Til Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse /QL DRE
ani@im.dk; spok@im.dk FOK' lM

Dato: 18. november 2011
Sagsnummer: 07/005026

Hering vedrorende udkast til bekendtgerelse om anmeldelse af sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekter og om information og samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojek-
ter

Tak for heringsanmodningen, modtaget den 15. november 2011.
Som svar skal jeg pa ZldreForums vegne udtale falgende:

Udkastet afspejler gennem sin kvalitet og sit omfang det menneskesyn og den orden, som Danmark er
kendt for i internationale videnskabelige centre og redaktioner.

Pa denne baggrund er horingssvaret alene centreret om de danske malgrupper for information og rettig-
heder, som omfatter potentielle deltagere i sundhedsfaglige videnskabelige forseg, dvs. deltagere og
pargrende.

Det foreslas at:
-§ 1, stk.1: Tydeliggere, hvad rollen "sponsor” daekker; om det alene er en skonomisk stettende in-
stans, med en skonomisk egeninteressen, eller om det omfatter alle stottegivere, fx ogsa fra uathangige

videnskabelige fonde. Hvis det sidste er meningen, ber udtrykket "stettegivende uanset kilde” méske
foretraekkes. Begrebet “sponsor” anvendes flere steder i udkastet.

- § 2, stk. 1: ”Klinisk erfaring” dakker ofte kun "lagelig patienterfaring”, men da gleedeligvis adskillige
andre professioner yder forskningsbidrag til patientarbejdet, foreslds eventuelt at anvende ”sundheds-
faglige erfaring” i stedet for "kliniske erfaring”.

- § 3: Metodologi misforstas ofte som metodebeskrivelse, hvad det ikke betyder. Det foreslas derfor i
stedet at anvende: ... metodologi som overbegreb for projektets samlede struktur...”.

-§ 3, stk. 2, 1: ... forsagets metode ...” foreslas erstattet med ”... forsagets konkrete metoder...”.

- § 5, stk. 5: Begrebet "monitor” ber eventuelt suppleres med “radgiver, kontroller”. Begrebet anvendes
flere steder 1 udkastet.

- § 6. stk. 1: Begrebet "kliniske forseg”, ber maske erstattes med ”patientforseg”.



- § 6. stk. 3: Mulighedens karakter ber méske understreges i satningen ”...samt at der kan vare uforud-
sigelige risici og belastninger knyttet til deltagelse i det sundhedsvidenskabelige forskningsprojekt...”
ved at tilfoje ”...samt at der eventuelt kan veere uforudsigelige risici...”.

Med venlig hilsen

Povl Riis

Prof, dr. med., dr. h.c.
Formand for ZldreForum

Edisonsvej 18, 1. — DK-5000 Odense C — TIf. 7242 3990 — Fax. 7242 3991
aef@aeldreforum.dk — www.aeldreforum.dk
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Hering vedrarende udkast til bekendtgerelse om anmeldelse af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og om information og
samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

Det Etiske Rad takker hermed for udkastet til bekendtgsrelse om anmeldelse af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og om information og samtykke til
deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, som Radet har faet i
hering. Radet har kun en enkelt kommentar til udkastet. Af § 5 stk. 5 og § 7 stk.
5 fremgar det, at forssgspersonen skal oplyses om, at samtykket til at deltage i
forskningsprojektet omfatter adgang til videregivelse og behandling af
ngdvendige oplysninger om forsggspersonens helbred/helbredsforhold, gvrige
rent private forhold og andre fortrolige oplysninger som led i egenkontrol med
forskningsprojektet, herunder kvalitetskontrol og monitorering, som sponsor
eller en eventuel monitor er forpligtet til at udfare. Efter Det Etiske Réds
opfattelse ber det fremgé af bekendtg@relsen, at det skal praeciseres over for
forssgspersonen, hvilke fagpersoner fra hvilke organisationer eller institutioner,
der potentielt vil kunne f& adgang til oplysninger om ham eller hende. Ligeledes
ber det fremga, at det skal preeciseres, hvilke oplysninger om forsegspersonen
det i forbindelse med det relevante forskningsprojekt kan komme p4 tale at
videregive.

Med venlig hilsen
pa vegne af Radet

i G

Jacob Birkler,
formand for Det Etiske Rad
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Anna Skat Nielsen

Fra: Pia Saxild [PS@fbr.dK]

Sendt: 1. december 2011 14:51

Til: Anna Skat Nielsen; DEP Sygehuspolitik Kontorpostkasse

Emne: SV: Haring over udkast til bekendtgarelse om anmeldelse af sundhedsvidenskabelige

forskningsprojekter og om information og samtykke til deltagelse i
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

docld: http://capweb02/sjp/DOK853036
SJ: -1

Forbrugerradet har af ressourcemaessige arsager ikke mulighed for at forholde os til udkast til bekendtggrelse om
anmeldelse af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og om information og samtykke til deltagelse i
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter. Forbrugerradet kan saledes ikke tages til indtaegt for at stgtte forslaget
eller for at ggre det modsatte.

Med venlig hilsen

Sine Jensen
Sundhedspolitisk medarbejder
Forbrugerradet
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Danlsh E:énédmer Council
Fiolstreede 17, Postboks 2188, 1017 Kegbenhavn K, Danmark

WA

Fra: Anna Skat Nielsen [mailto:ani@sum.dk]
Sendt: 15. november 2011 15:33

Til: 'fivu@fivu.dk’; Sundhedsstyrelsen Institutionspostkasse; Leegemiddelstyrelsen; 'Serum@ssi.dk'; 'fi@fi.dk’;
'dt@datatilsynet.dk’; POB Patientombuddet Institutionspostkasse; Kennedy Centret; 'region@rn.dk’;
'kontakt@regionmidtjylland.dk’; 'kontakt@regionsyddanmark.dk’; 'Regionsjaelland@regionsjaelland.dk’;
'regionh@regionh.dk’; 'regioner@regioner.dk’; DNVK Kontorpostkasse Den Centrale Videnskabsetiske Komité;
'‘aau@aau.dk’; 'au@au.dk’; 'dtu@dtu.dk’; 'itu@itu.dk’; 'ku@ku.dk'; 'ruc@ruc.dk’; 'sdu@sdu.dk’; 'sif@si-
folkesundhed.dk’; 'teo@au.dk’; ‘jurfak@jur.ku.dk’; 'akf@akf.dk'; 'dsi@dsi.dk’; 'general@cochrane.dk’;
'regioner@regioner.dk’; 'kl@kl.dk'; Forbrugerrddet; 'brd@brd.dk’; ‘tekno@tekno.dk’; 'dadi@dadl.dk’; 'plo@dadl.dk’;
'vs@dadl.dk’; 'dsr@dsr.dk'; ‘foa@foa.dk’; ‘apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk’; 'ff@farmakonom.dk’;
'pd@pharmadanmark.dk’; 'info@tandlaegeforeningen.dk’; 'sek@jordemoderforeningen.dk’; 'tnl@tnl.dk’; Etisk R&d
Kontorpostkasse; 'fi@fi.dk’; 'kfs@sundkom.dk'; 'dh@handicap.dk’; 'info@danskepatienter.dk’; 'dhf@dhf-net.dk’;
"info@patientsikkerhed.dk'; 'dch@dch.dk’; 'post@hjerteforeningen.dk’; 'hospiceforum@hospice.dk'; 'info@cancer.dk’;
'inffo@scleroseforeningen.dk’; 'info@patientforeningen-danmark.dk’; 'info@astma-allergi.dk'; 'aef@aeldreforum.dk’;
'ae@aeldremobiliseringen.dk’; 'aeldresagen@aeldresagen.dk’; 'info@lif.dk’; info@privatehospitaler.dk’;
'pf@patientforsikringen.dk’; 'Lsgunis@Is.fo'

Cc: Lone Gundelach; 'Claus Kvist Hansen'; 'hob@regionsjaelland.dk’; 'vek@rn.dk'; 'Komite@rm.dk'

Emne: Hgring over udkast til bekendtggrelse om anmeldelse af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og om
information og samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

Vedhaeftet fremsendes hgring over udkast til bekendtggrelse om anmeldelse af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter og om information og samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

Med venlig hilsen

Anna Skat Nielsen
Specialkonsulent, Sygehuspolitik
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Horingssvar fra GCP-enheden ved Odense Universitetshospital til
udkast til bekendtgorelse om anmeldelse af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter og om information og samtykke til deltagelse

i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

GCP-enhedens bemarkninger er givet pa baggrund af erfaringer med non-kommercielle legemiddelforsog.

§ 2 stk.1 pkt. 1
Beor der ikke tilfojes forskningserfaring?

§ 3 stk. 2 pkt. 6

Bor der ikke tilfajes og andet skrifiligt materiale med, der udleveres til forsegspersonen? Eller onsker de eti-
ske komitéer ikke lzngere at godkende al materiale, der udleveres til forsegspersonerne f.eks. dagbager og
brugsvejledninger til forsegsmedicin (nyt krav fra Legemiddelstyrelsen i legemiddelforseg).

§ 6 stk.1 pkt. 1

Hvorfor skelnes der mellem projektet og kliniske forsog?

§ 6 stk.1 pkt. 2

Der ber vare et tilsvarende punkt vedr. forseg med medicinsk udstyr.

§ 11 stk. 2 og § 12 stk. 1

Som de er formuleret, bibeholdes kravet om, at kun den forsggsansvarlige kan attestere det skriftlige sam-
tykke. Der ber i § 12 stk. 1 st& Information gives og samtykke modtages og attesteres af en person....

§ 15 stk. 1

Stettebelob for hver stattegiver skal angives i deltagerinformationen. Er det bevidst, at @ndring af forsegets
okonomiske stotte ikke er nevnt?

§16

Er det korrekt? Data, der er opsamlet i perioden fra forsegspersonen har skriftligt samtykket til forsogsperso-
nen trekker sit samtykke tilbage, kan vel anvendes.

§18

Blot en strotanke: Ber der ikke st behorigt anmeldt?

Venlig hilsen

Charlotte Calov
Funktionsleder
GCP-enheden ved Odense Universitetshospital

Sdr. Boulevard 29
N 5000 Odense C
Lég 66 113333
Region Syddanmark www.ouh.dk



) &5 79 }5,&
® %

%

3

(-]

Mobiliseringen 3

/ldremobiliseringens sekretariat Suomisvej 3, 1927 Frederiksberg C
TIf. 353526 99 - Fax: 35 35 26 44
www.aeldremobiliseringen.dk

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse 05.12.2011
Slotsholmsgade 10-12

1216 Kebenhavn K

ani@im.dk

spok@im.dk

Horing vedr. udkast til bekendtgerelse om anmeldelse af sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekter og om information og samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekter

Ministeriet har med mail af 15. november anmodet om eventuelle kommentarer til ovennavnte ud-
kast til bekendtgerelse.

Zldremobiliseringen har ingen indvendinger imod det, der star i udkastet, men er lidt overrasket
over det, der ikke star. Den nye bekendtgorelse skal aflese “Bekendtgerelse om information og sam-
tykke ved inddragelse af forsogspersoner i biokemiske forskningsprojekter”. Her er grundigt be-
skrevet stedfortredende samtykke, der ikke behandles i udkastet til ny bekendtgerelse. I udkastet
foruds=ttes imidlertid, at stedfortreedende samtykke er leeseren bekendt, da der i § 13 stér, hvordan
man skal agere, hvis en forsegsperson genvinder sin habilitet og altsi underforstaet er blevet for-
segsperson ved stedfortraedende samtykke.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har ved telefonisk henvendelse oplyst, at man ikke ensker
at gentage lovteksten af hensyn til eventuelle misforstéelser, der kan opsté. Det indeberer s3, at for-

segsansvarlige i en rakke tilfzelde bade skal leese bekendtgerelse og lov, hvilket vistnok er noget
uszdvanligt og méske ikke hensigtsmassigt.

Med venlig hilsen

Gitte E. Olsen

CVR 26 139031 Bank 53 01-09 12356 Giro 16 89 14 36

Aldremobiliseringen bestar af: Sammenslutningen af Pensionistforeninger i Danmark - Danske Pensionister -
LO Faglige Seniorer og Pensionisternes Samvirke
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. . info@lif.dk
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse enserif ol
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Dato: 05-12-2011

Laegemiddelindusiriforeningens kommentarer til udkast til bekendtgerelse om anmeldelse af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og om information og samtykke til deltagelse |
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

Leegemiddelindustriforeningen (Lif) snsker indledningsvis at takke for muligheden for at kunne bidrage
med kommentarer til det fremsendte udkast til den nye bekendigerelse.

Helt overordnet er det af afgarende betydning for Lif, at bekendtgerelsen udstikker klare retningslinjer
for komitésystemets krav til brugerne af komitésystemet. Lif finder det derfor meget positivt, at udka-
stet til den nye bekendtgereise dels daskker krav til information og samtykke til deltagelse i sundheds-
videnskabelige forskningsprojekter — og som en nyskabelse, dels indeholder beskrivelse af krav til
selve anmeldelsen.

Nedenfor fgiger en reekke kommentarer til enkelte paragraffer i bekendtgarelsen:

Ad § 1 stk. 1

Bekendigerelsen presciserer, at anmeldelsespligten pahviler den forsegsansvarlige og sponsor i for-
ening, og begge skal underskrive anmeldelsen. Samme ordlyd fremgar ogsa af § 15 stk. 1 i lov om vi-
denskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter. Den prakiske implemente-
ring af delte bar dog ses i sammenhaeng med kravet om elektronisk anmeldelse (jf. lovens § 16 stk.
1). Da der lokalti regionerne p.t. ikke synes at veere en feelles afklaring af de it-tekniske Igsninger, der
skal h&ndtere elektroniske anmeldelser, er det afgarende for brugerne af komitésystemet, at praksis
omkring den elektroniske anmeldelse og handtering af underskrifter gares fleksibel. Det er vigtigt, at
brugerne af komitésystemet far den nadvendige tid til at indrette sig p4 konkrete it-tekniske krav. Indtil
der er udviklet - og kommunikeret - holdbare it-tekniske lgsninger, der tilgodeser bade komitésyste-
mets og anmeldernes praktiske behov, skal Lif henstille til, at eksisterende praksisser omkring indsen-
delse af anmeldelser fortsat accepteres, og at kravet om underskrift fra bade den forsggsansvarlige og
sponsor handteres fleksibelt. Ved implementering af elektronisk indsendelse af anmeldelser (og her-
under pafgring af underskrift fra bade den forsggsansvarlige og sponsor) er det endvidere essentielt,
at anmelderne gives fleksibilitet til at handtere den interne fordeling af praktiske og administrative op-
gaver. Det it-tekniske set up ma ikke skabe stive og snzerende rammer for samarbejdet mellem for-
sggsansvarlige og sponsor — rammer, der hindrer et effektivt samarbejde og en effektiv gennemfarel-
se af kliniske forsag.

Ad§2stk. tor. 1
Det forudseettes, at dokumentation for sponsors identitet — nar denne er en virksomhed - sker ved

indsendelse af virksomhedens CVR-nummer.



Ad§3stk. tog§3stk.2nr. 1

Det skal preeciseres i forhold til udformning af bade protokol og protokolresumé, at protokollen skal in-
deholde en beskrivelse af, hvor forsggets resultater planfaagges offentliggjort/publiceret. P4 anmeldel-
sestidspunktet er det ikke muligt at beskrive publikationsmaassige forhold endeligt. Der kan gives en
beskrivelse af, hvordan ansager vil sikre efterlevelse af kravet om offentliggerelse af forsggets resulta-
ter jf. lovens § 20 stk. 1 nr. 8. Dette er ogsé i overensstemmelse med ordlyden af bekendtggrelse om
god Klinisk praksis i forbindelse med forseg med lzegemidler pa mennesker samt praksis i forhold til
efterlevelse af den nugeeldende anmeldelsesvejledning fra CVK. | forhold til publicering er det de vi-
denskabelige tidsskrifter, der suveraent afger, om indsendte manuskripter accepleres.

Ad § 3 stk. 1
Af bemeerkningerne til lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningspro-

jekter fremgar det klart, at det videnskabsetiske komitésystemet fremadrettet accepterer engelskspro-
gede forsggsprotokoller ved anmeldelse af multinationale forsgg. Det er den engelsksprogede proto-
kol, som godkendes. Dette forhold ber tydeligt fremgé af bekendtgerelsens § 3 stk. 1. | forleengelse
heraf bar sprogkravet til bilagene beskrevet i § 3 stk. 2 ligeledes tydeliggeres.

Ad§3stk.2nr. 1
! forbindelse med vedtagelse af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forsk-

ningsprojekter blev "styrkeberegning/statistiske overvejelser” bevidst fiernet fra lovbemeerkningernes
eksempler pa oplysninger, som skal indeholdes i det danske protokolresumé. Det synes derfor ikke i
overensstemmelse med lovens intentioner, at "statistiske overvejelser” nu nasvnes som et af kravene
til protokolresuméet. Der er tale om et nyt krav til brugerne af komitésystemet. | dag er komitésyste-
mets praksis, at man i forbindelse med multinationale projekter accepterer, at engelsksprogede for-
sagsprotokollers statistikafsnit ikke overseeltes til dansk — ligeledes skal statistiske overvejelser heller
ikke fremga af det nuveerende laegmandsresumé. Det er Lifs klare opfattelse, at den hidtidige adgang
tit forsggsprotokollens afsnit vedrarende statistiske overvejelser har vaeret fuldt tilstreekkeligt for komi-
tésystemets medlemmer. indfares krav om redegorelse for statistiske overvejelser | det danske proto-
kolresumé, er det en ny administrativ byrde, som paferes ansgger — en byrde, som ikke bidrager til en
pget kvalitet i komitésystemets arbejde, og som er i direkte modstrid med lovens bemaerkninger om,
"at der leegges betydelig veegt pa, at den administrative leftelse, der tilsigtes med lempelse af sprog-
kravene til forsagsprotokoller, ikke udvandes af tilsvarende sgede krav lil protokolresuméet”. Lif skal
derfor henstille til, at de omtalte oplysninger vedrarende statiske overvejelser ikke skal fremga af pro-
tokolresuméet — men kun af selve protokollen.

Ad§7stk. 1nr.b

Lif konstaterer, at dette punkt er nyt ift. tilsvarende bestemmelse i den nugaeldende bekendtgerelse

om information og samtykke ved inddragelse af personer i biomedicinske forskningsprojekter (§ 10).
Lif statter op om bestemmelsen (der ogsa fremgar af lovens § 3 stk. 3), der integrerer forsggsperso-
nens samtykke til deltagelse i forskningsprojekter og afgivelse af fuldmagt til i nedvendigt omfang at
videregive og behandle personlige oplysninger til brug for sponsorsf/monitors lovpligtige arbejde.

Ad§8stk.2nr. 4
ifelge denne bestemmelse {der er en direkte viderefarelse af den nuveerende bekendtgerelses § 12

stk. 2 nr. 4) skal den skriftlige information til forsggspersonerne indeholde oplysning om, hvorvidt den
forsegsansvarlige i @vrigt har en gkonomisk tilknytning til private virksomheder, fonde m.v., som har



interesser i det pageeldende forskningsprojekt. Lif finder, at denne bestemmelse er formuleret for bredt
og uklart - og er i dag ikke i overensstemmelse med vejledning om lsegers og tandizegers pligt til at
sgge om tilladelse til at vaere tilknyttet en lzegemiddelvirksomhed (herunder saerligt afsnit 7.4 om an-
parter og aktieposter m.v.). Lif foreslar derfor, at bestemmelsen erstattes med en generel henvisning
tit Lesgemiddelstyrelsens liste over personer, som i henhold til apotekerlovens § 3, stk. 2 har faet Lee-
gemiddelstyrelsens tilladelse til at veere tilknyttet en leegemiddelvirksomhed. Denne liste indeholder al-
le relevante oplysninger om den forsagsansvarliges eventuelle skonomiske relationer til lssgemiddel-
virksomheder, der métte have en specifik interesse i det pagesldende forskningsprojekt. Alternativt fo-
reslas det, at bestemmelsen preeciseres til at omfatte "anden gkonomisk tilknytning til sponsor” - det er
den gkonomiske relation mellem den forsggsansvarlige og sponsor, der er det centrale i denne sam-
menhaeng. Mentes bestemmelsen bredt pa den forsggsansvarliges relation il "private virksomheder,
fonde m.v.," der har (en i mange tilfaelde marginal og meget diffus) interesse i det pagasldende forsk-
ningsprojekt (fx en pensionskasse), risikerer det at give et fordrejet blllede af de skonomiske relatio-
ner, som potentielt kl.{nne risikere at pavirke den forsggsansvarlige.

Formuleringen af § 8 stk. 2 nr. 4 ber sendres, s der skabes samklang med den gvrige lovgivning ved-
rerende dette omrade - seerligt apotekerlovens § 3 stk. 2 og deraf afledte vejledning.

Ad §§ 11 stk. 2 0g 12 stk. 3

Af bemeerkningerne til § 3 i lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter fremgar det at: "Den forsegsansvarlige kan delegere kompetencen til at indhente og
kvittere for samtykke til personer, som afgiver information til forsegspersoner m.v. En sédan delegati-
on skal i givet fald ske skriftligt. Ansvaret for, at der meddeles fyldestgarende information i overens-
stemmelse med loven, pahviler fortsat den forsegsansvarlige”.

Det synes uklart, om bekendtgarelsen giver den ovenfor beskrevne sgede mulighed for delegation af
"attestationsforpligtelsen” fra investigator til andre involverede personer (delegation af bemyndigelsen
til at attestere, at den skriftlige og mundtlige information er korrekt afgivet). § 11 stk. 2 fastslar, at det
er den forsggsansvarlige, der skal attestere, mens § 12 stk. 3 giver den forsggsansvarlige mulighed
for at bemyndige en anden person til at give information og modtage samtykke.

Det ber praeciseres i bekendtgarelsens § 11 stk. 2, at det drejer sig om den forsggsansvarlige eller en
dertil bemyndiget person.

Ad § 11 stk. 2 sidste punktum. Ifgige ICH-GCP reglerne skal forsegspersonen have udleveret en kopi
af den underskrevne og daterede samtykkeerkleering /patientinformation. Skal danske regler leve op til
ICH-GCP er "efter anmodning” ikke tilstraskkeligt.

Uddrag af ICH-GCP: 4.8.11 Prior to participation in the trial, the subject or the subject’s
legally acceptable representative should receive a copy of the signed and dated written
informed consent form and any other written information provided to the subjects. Dur-
ing a subject’s participation in the trial, the subject or the subject’s legally acceptable
representative should receive a copy of the signed and dated consent form updates
and a copy of any amendments to the written information provided to subjects.

Ad § 16

Udformningen af denne paragraf finder Lif dybt problematisk, da den potentielt vil bidrage til at skeev-
vride data fra kliniske forseg udfert i Danmark. Lif vil pa det kraftigste henstille til, at bestemmelsen
helt fiernes eller "vendes om”, séledes at forsggspersoner, som vasiger at ophgre i et forseg, aktivt



skal gare opmeerksom pa, at de hidtidigt indsamlede data ikke ma anvendes. Det bgr endvidere prae-
ciseres, at forsggspersoner, som udgér af forseg pa grund af bivirkninger, ikke er omfattet af denne
bestemmelse.

Lif er bevidst om, at bestemmelsen er mgntet pa i videst mulige omfang at sikre forsggspersonens
selvbestemmelse. Men implementeres bestemmelsen, som den er formuleret nu, vil det betyde, at
veerdifuld viden om bivirkninger og data fra forsegspersoner, som ensker at udtraede af forsaget, risi-
kerer at gé& tabt. Der vil blive skabt en meget uheldig bias ift. slering af "negative” resultater. Fra et ba-
de forskningsmaessigt og etisk synspunkt er dette helt uacceptabell. Implementeres bestemmelsen
usendret, vil det have store konsekvenser for virksomhedernes muligheder for at gennemfare kliniske
leegemiddelfarsgg i Danmark.

@nskes nogle af de ovenstdende kommentarer uddybet, er ministeriet meget velkommen til at rette
henvendelse til Lif. Lif ser frem til en fortsat positiv dialog omkring implementeringen af den nye lov om
videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

Med venlig hilsen

y Bjerg Larsen
Chefkonsulent



ViBE@éﬁX‘ﬁEEnst-

KOMIT

The Damsh National Committee
on Biomedical Research Ethics

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
ani@im.dk
spok@im.dk

Svar vedr. udkast til bkg. om anmeldelse af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter og om information og samtykke til deltagelse i sund-
hedsvidenskabelige forskningsprojekter

Den Centrale Videnskabsetiske Komité (CVK) har falgende bemarkninger:

Ad§1

CVK foreslar, at der i bestemmelsens tages hejde for lovens § 35, stk. 2, om,
at regionsridene indbyrdes kan indgé aftale om, at fordele indkomne anmel-
delser imellem sig.

Ad§3

CVK foreslér, at det fremgir af bestemmelsen, at en forsegsprotokol skal
vere dateret og versionsnummereret. Dette er nedvendigt dels i forhold til
komiteernes sagsbehandling i forbindelse med bedemmelse af projektet og
eventuelle tillegsanmeldelser, dels i forhold til komiteernes tilsynsforpligtel-
se. Ved gennemferelse af kontrol vil det ofte vare et vigtigt element under
kontrolbesoget at kontrollere, at forseget gennemfores efter den godkendte
version af protokollen, og at alle ®ndringer er anmeldt til og godkendt af ko-
mitésystemet.

Det foreslds desuden, at § 3, stk. 2, nr. 3, forenkles ved at stryge “afgivelse
af”.

Ad§6,mr.5

Det fremgir af sidste setning i § 6, nr. 5, at en forsagsperson skal informeres
om arsagen, hvis et forsegsprojekt afbrydes. Det foreslas, at denne satning
udskilles til en selvstzndig bestemmelse under bekendtgerelsens kapitel 3,
der omhandler information og samtykke i lebet af det sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekts forleb. Herved kan det tydeliggeres, at den forsegsansvar-
lige — ud over at have pligt til at underrette komitéen ved en afbrydelse samt
begrunde afbrydelsen, jf. § 31, stk. 2 — ogs4 har en pligt til at informere for-
segsdeltagerne loyalt om begrundelsen for afbrydelsen.

Ad§7,or. 5

Det foreslas, at bestemmelsen i nr. 5 om, at samtykket omfatter adgang til at
videregive helbredsoplysninger til sponsor og monitor som led i egenkontrol,
flyttes til § 6, sddan at det sikres, at forsegspersonerne tydeligt informeres
herom i den skriftlige deltagerinformation. Bestemmelsen passer ikke oplagt i
§ 7, da der ikke er tale om en egentlig rettighed for forsegspersonerne.

Finsensvej 15
DK-2000 Frederiksberg

Tel +45 7226 9370
cvk@sum.dk

www.cvk.sum.dk

5. december 2011
Sagsnr.: 1112814
Sagsbeh.: SUMSPJ/CVK
Dok nr.: 732256



Ad§11

Det foreslas, at det i stk. 2, tilfajes efter "Den forsegsansvarlige”: “eller en
dertil bemyndiget person”. Herved geres det klart, at ogsi den person, der
efter den foresliede § 12 bliver bemyndiget til at give information og modtage
samtykket, ogsa kan attestere, at der er sket mundtlig og skriftlig information,
jf. bemarkningerne til lovens § 3.

Det foreslas i gvrigt, at § 12 endres til § 11, sddan at man allerede her prasen-
teres for, hvem der skal afgive information og indhente samtykke, herunder
introducere kravene til den bemyndigede person. § 11 foreslas som folge heraf
&ndret til § 12.

Ad§13
CVK skal foresla, at der i § 13, stk. 2 tilfajes for sidste pkt.: i ord eller hand-

ling”.

Ad § 16

Da bestemmelsen og lovbemarkningerne til komitelovens § 3, stk. 3 efter
CVK'’s opfattelse indebarer en nyskabelse i forhold til gzldende ret, foreslar
CVK, at bestemmelsen przciseres af hensyn til dens praktiske anvendelse.
Det ber siledes tydeliggores — siddan som lovbemaerkningeme til § 3, stk. 3,
synes at tilsigte — at det forst er i forbindelse med forsegspersonens udtreden,
at den forsegsansvarlige skal indhentes et srskilt samtykke til anvendelse af
allerede indsamlet data fra forsegspersonen eller dennes stedfortrader.

CVK gér ud fra, at biologisk materiale ogsé anses for data, der udgér af forse-

get, hvis et samtykke trekkes tilbage. Dette ber i si fald ogsa fremga af be-
stemmelsen.

venllg m
Susanne Pi akobs‘gl

Specialkonsulent



Region
Hovedstaden

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Slotsholmsgade 10-12 Telefon
1216 Kebenhavn K Direkte
Fax
Web

Vedr. haring over udkast til bekendtgerelse om anmeldelse af sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter og om information og samtykke til deltagelse i
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

Under henvisning til hering af 15. november 2011 fremsendes hermed Region Hoved-
stadens bemearkninger til ovennavnte udkast til bekendtgarelse:

Til § 3, stk. 2: Hvis ikke der er serlige grunde til, at der skal vere et selvstzn-
digt dokument i sagen, der beskriver proceduren for afgivelse af mundtlig del-
tagerinformation (pkt. 3), ber beskrivelsen af, hvordan deltagerinformationen
opnids kunne indgd som en del af forsagsprotokollen.

Til § 4, stk. 2: Det ber ikke fremstd som en udtemmende liste over dokumen-
ter. Der kan vare andre dokumenter, der skal @ndres i forbindelse med en til-
legsprotokol (fx annonce og spergeskemaer).

Nir der i pkt. 1 henvises til, at den &ndrede forsagsprotokol skal péferes versi-
onsnummer og dato, ber dette ogsd gaelde pkt. 2 om den reviderede deltagerin-
formation og evt. andre dokumenter, der skal indsendes.

Til gengzld ber sztningen “indeholdende markerede 2ndringer’ slettes i slut-
ningen af pkt. 1. Den godkendte protokol ber fremsta som et ferdigt dokument.
Hvis sndringemne skal markeres i alle tilleg, der indsendes, vil dokumentet
blive ulaseligt i de — helt almindelige — tilfzlde, hvor der indsendes en raekke
tilleeg til den oprindelig godkendte protokol.

Til § 11, stk. 2: Der stdr, at forsegsansvarlig skal underskrive samtykkeerkle-
ringen “senest i forbindelse med forsegspersonens afgivelse af samtykke”. Det-
te er en formulering, der svarer til formuleringen i den geldende bekendtgerel-
ses § 4, stk. 4, men formuleringen er uheldig, da den antyder, at samtykkeer-
klzringen vil kunne underskrives for afgivelsen af samtykket.

Til § 16: Region Hovedstaden mener, at det er meget tvivilsomt om bestemmel-
sen har hjemmel i komiteloven.

Koncern Organisation
og Personale

De Videnskabseliske Komileer
i Region Hovedsladen

Kongens Vaenge 2
3400 Hlllerod

48 20 50 00

48205726

482057 77
www.regionhovedstaden.dk

CVR/SE-nr: 29 19 06 23
Ref.: Lane Gundelach
J.nr. 11010946

Dalo: 5. december 2011



[ komitelovens § 3, stk. 4 lovfaestes det, at samtykket pd ethvert tidspunkt kan
tilbagekaldes. Dette er i overensstemmelse med hidtidig praksis.

I lovforslagets bemarkninger til § 3 indferes der imidlertid en ny praksis, idet
der star: “Nar samtykket tilbagekaldes, bortfulder forudswtningen for deltagel-
se i forsaget sdvel som anvendelse af forsogsdata om den pégeeldende forsags-
person ... . Geldende praksis er, at forsggsdata bevares i forseget, medmindre
forsegspersonen udtrykkeligt onsker data slettet (dette er i overensstemmelse
med persondataloven, der har forrang for den geeldende komitelov).

Indforelse af en ny praksis kan ikke ske i bemarkningerne til et lovforslag,
men skal fremga af lovens ordlyd. Region Hovedstaden stiller derfor spergsmal
ved, om der er hjemmel til bekendtgerelsens § 16.

Safremt der indferes en ny praksis, skal opmaerksomheden henledes p4, at det
dermed geres vanskeligere for forskerne at udfere deres forskning. Dette gér
imod de milsztninger/anbefalinger, som man fra centralt hold har haft - bl.a. i
regi af Det Nationale Samarbejdsforum for Sundhedsforskning (NSS), Ministe-
riet for Sundhed og Forebyggelse - om at skabe de bedst mulige vilkir og
rammebetingelser for sundhedsforskningen med henblik p4 at sikre den frem-
adrettede konkurrenceevne til gavn for det danske samfund bredt betragtet.

Med venlig hilsen

—_— \ !
x\ MCQ(,( Sy Q’\
. CM\“ ‘
Lone Gundelach = -

Sekretariatsleder, cand jur
lone.gundelach@regionh.dk
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TanpLerGge

Fareningen
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse Tandlaegeforeningen
Att.: Anni Skat Nielsen / ani®im.dk Amaliegade 17

1256 Kagbenhavn K

Tel.: 702577 11
Fax: 702516 37
info@tandlaegeforeningen.dk
www.tandlaegeforeningen.dk

CVR nr, 21318418

Horing over udkast til bekendtgsrelse om anmeldelse af sundheds- Dato: 2. december 2011
videnskabelige forskningsprojekter og om information og samtykke

til deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter Sagsbeh: JOLI
E-mail: joli@tdl.dk
Tandizegeforeningen er enig med ministeriet i det fremlagte forslag i overens- Sagsnr.: 34_2011

stemmelse med de hensyn, idet foreningen dog gerne ser, at der oplyses til de
regionale komitéer, at der gaelder serlige regler og aftaler vedrgrende klage og
erstatning p3 omradet for tandlzeger og universiteternes odontologiske institut-
ter.

Det findes, at lovgivningens regler om “diagnose og behandiing”, som kan
medfgre den szerligt gunstige erstatning fra det tandlaegelige erstatnings- og
klagesystem, ikke kan udstraekkes til at omfatte eksperimentel behandiing
uden at der foretages en andring af reglerne i klage- og erstatningsioven samt
de relevante bekendtggrelser, ligesom der skal tilferes midler til daekning af
udgifterne til at afholde erstatningen og behandle klagerne.

Med venlig hilsen

1

e'Sio
Formand for Tan eforeningen
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Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
ani@im.dk
spok@im.dk

Hgringssvar vedrgrende udkast til bekendtggrelse om anmel-
delse af sundhedsvidenskabeliige forskningsprojekter og om
information og samtykke til deltagelse | sundhedsvidenskabe-
lige forskningsprojekter.

De videnskabsetiske Komitéer for Region Midtjylland har drgftet
ovenstdende hgring og har falgende bemaerkning:

Tilg 16

Hidtil har det vaeret sdledes, at hvis en forsggsperson udtridte af et
forsgg, kunne forsker anvende de data, der var indsamiet frem til ud-
traedelsesdagen.

Med den nye § 16 zendres denne praksis, sdledes at disse data kun
kan anvendes, sdfremt der indhentes et konkret samtykke pd udtrae-
delsestidspunktet.

Komitéen finder den nye praksis betankelig fra et forskningsmzessigt
synspunkt. Hvis det ikke er muligt at fa samtykket, kan det medfgre,
at forsggets resultater ikke kan fortolkes korrekt.

Komitéen finder desuden, at det er af afggrende betydning, at der
fortsat kan indhentes registerdata om forsggspersonen (f.eks. om
ded og dgdsidrsag), selvom der ikke foreligger samtykke p& udtraedel-
sestidspunktet).

Venlig hilsen
Marianne Kleis Mgller, formand for komité I
Jergen Aagaard, formand for komité II

Reglonshuset
Viborg

Regionssekretariatet
Skottenborg 26
Postboks 21
DK-8800 Viborg

Tel. +45 7841 0000
kontakt@rm.dk
www.rm.dk

midt

regionmidtjylland

Dato 06-12-2011
Sagsbehandler Marie Bartholdy
Marie.Bartholdy@stab.rm.dk
Tel. +45 7841 0181

Sagsnr. 1-10-72-5-07
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Anna Skat Nielsen

Fra: Bodil Brander Christensen [bbc@adm.aau.dk]

Sendt: 6. december 2011 09:31

Til: Anna Skat Nielsen

Cc: DEP Sygehuspolitik Kontorpostkasse; Lis Thygesen; Ann Karina Schelde

Emne: Hering anmeldelse, information og samtykke sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter
(2011-080-00061)

docld: http://capweb02/sjp/DOK853016

SJ: -1

Keere Anna Skat Nielsen

Aalborg Universitet har ingen kommentarer til udkast til bekendtgereise om anmeldelse af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter og om information og samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

Mvh

Bodil Brander Christensen
Sekretariatschef
Ledelsessekretariatet

Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet

Aalborg Universitet
Niels Jernes Vej 10
DK-9220 Aalborg @st

TIf.: 21368727 / 99407969
E-mail: bbc@adm.aau.dk



Ngrre Voldgade 90

1358 Kgbenhavn K
Telefon 33 41 47 60
www.danskepatienter.dk

DANSKE PATIENTER

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kgbenhavn K

6. december 2011
aw@danskepatienter.dk

Vedrgrende hgring over udkast til bekendtggrelse om anmeldelse af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter og om information og samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter

Danske Patienter takker for muligheden for at kommentere pa udkastet til bekendtggrelsen. Det er Danske
Patienters vurdering, at patientens rettigheder i forbindelse med deltagelse i videnskabelige
forskningsprojekter i vid udstrakning efterleves.

Vi er i imidlertid i tvivi om, hvorvidt patienten sikres oplysninger om resultater af malevaerdier, som der ved
forskningsprojektets start er blevet oplyst om, at den enkelte vil kunne fa nytte af. Eksempler kan vaere
malevaerdier af BMI eller total serum kolesterol. Danske Patienter anbefaler, at dette gores eksplicit i
bekendtggrelsen.

Med venlig hilsen

ez/ﬁ %z/v

Morten Freil

Direktgr



Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Att. Anna Skat Nielsen

Sygehuspolitik

Slothoimsgade 10-12

DK-1216 Kabenhavn K

Dato 6. december 2011

Horing vedr. udkast til bekendtgorelse om anmeldelse af videnskabelige
forskningprojekter og om information og samtykke til deltagelse i
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

Hermed fremsendes haringssvar fra Dansk Selskab for Patientsikkerhed, idet
vi takker for muligheden for at kommentere ovenstaende udkast til
bekendtgarelse.

Dansk Selskab for Patientsikkerhed finder, at der med bekendtgarelsen er
tilvejebragt et hgjt niveau for beskyttelse af patienter og raske personer, der
deltager i sundhedsvidenskabelige forsegsprojekter.

Det bar dog overvejes at tilfoje:

Til §6: Atindfare pligt til i den skriftlige information til forsegspersonen at
anfere, at forsggspersonen opfordres til aktivt at meddele misteenkte
bivirkninger og komplikationer til den forsggsansvarlige

Til §7 stk 1 nr 8): Patienten/forsagspersonen bgr i samme saetning
informeres om muligheden for at rapportere en eventuel utilsigtet haendelse,
som opstar i forbindelse med forskningsprojektet, tii DPSD (Dansk
Patientsikkerheds Database. Denne rapporteringsmulighed sidestilles

dermed med at forsggspersonen ogsa skal informeres om muligheden for
hhv. at klage og at s@ge erstatning.

Med venlig hilsen

Lotte Fonnesbaek

Sundhedsfaglig chef

Dansk Selskab for
Patientsikkerhed

Hvidovre Hospital
P610

Kettegard Alle 30
2650 Hvidovre

TIt. +45 3862 2171
Fax  +45 3862 3607

info@patientsikkerhed.dk
www.patientsikkerhed.dk



Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10 — 12
1216 K

06.12. 2011
Vedrerende sags nr. 1109612
jaor. 3.4.4

Vedr. Bekendtgerelse af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

d

W

Borneradet

Vesterbrogade 354
1620 Keberhavn V
Tif.: 3378 3300

Fax: 3378 3301
E-mail:brd@brd.dk
www.boerneraadet.dk

og om information og samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige

forskningsprojekter

Borneradet tilslutter sig forslagets § 12. stk. 2 vedr. information til
mindredrige og § 13 stk. 3 vedr. stedfortredende samtykke og
forsegspersonens mulighed for at protestere imod deltagelse.

Berneradet ser gerne, at det ekspliciteres, at der om nedvendigt skal stilles

tolk til radighed for borgere, der ikke har dansk som modersmaél.

Beorneradet henviser endvidere til vedlagte heringssvar af 10. februar 2011.

Med venlig hilsen

Lisbeth Zornig Andersen
Formand for Barnerddet

Annette Juul Lund
Sekretariatschef
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Borneradet
Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10 — 12 Vesterbrogade 354
1216 K 1620 Kobenhavn V
TIf: 3378 3300
Fax: 3378 3301
E-mail:brd@brd.dk

www.boerneraadet.dk

10. februar 2011
sgh

Vedr. udkast til lov om videnskabsetisk behandling af sundhedvidenskabelige
forskningsprojekter

Borneradet finder generelt udkastet velegnet til at styrke kvaliteten i behandlingen af anmeldelser af
sundhedsvidenskabelige forseg.

Hensynet til berns s&rlige konstitution og retsstilling ber imidlertid fore til enkelte andringer i

forslaget:
§ 8, stk 1: Det er radets opfattelse, at definitionen af hhv “mindreérig” og ”i gvrigt inhabil” ber
fremgé direkte af bestemmelsen. Dermed fremmes ukyndiges forstaelse af tekstens afgrensning.

§ 10, stk. 2: ”...informationen tilpasses forsggspersonens forstaelsesevne.” Det fremgar ikke af
materialet, hvad der nermere menes med denne formulering. Szrligt i forhold til barn og unge ber
teksten vere klar og umisforstéelig, og radet foreslar derfor, at begrebet udfoldes nermere i
bemerkningerne til loven.

§13, stk. 1: Det ber defineres nermere, pa hvilke vilkér der kan dispenseres fra kravet om
stedfortreedende samtykke.

§ 13, stk. 2: Det bar fremgé direkte af teksten, hvem, der skal vurdere tilstreekkeligheden af
samtykket, og pa hvilke vilkar vurderingen foregér.

§ 15, stk. 2: Rédet finder, at man ber overveje principielt, hvorvidt bern og unge kan deltage i

forskning i akutte situationer. Det ber fremga af teksten, hvad der nzermere menes med snarest
muligt”.

Med venlig hilsen

Lisbeth Zornig Andersen Annette Juul Lund
Formand for Berneradet Sekretariatschef



REGION 4.

S)]/ELLAND "

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Att.: Anna Skat Nielsen

Slotsholmsgade 10-12

1216 Kegbenhavn K

Heoringssvar Informationsbekendtgoerelsen.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har med brev af 15. november
fremsendt udkast til bekendtgarelse om anmeldelse af sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter og om information og samtykke til delta-
gelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter til horing (sagsnr.:
1109612; dok. nr.: 709466).

Region Sjzlland har felgende bemaerkninger til udkastet:

Til § 3, stk. 2: Hvis ikke der er saerlige grunde til, at der skal vere et
selvsteendigt dokument i sagen, der beskriver proceduren for afgivelse
af mundtlig deltagerinformation (pkt. 3), ber beskrivelsen, af hvordan
deltagerinformationen opnés, kunne indga som en del af forsagsproto-
kollen.

Til § 4, stk. 2: Dette ber ikke fremsta som en udtemmende liste over
dokumenter. Der kan vaere andre dokumenter, der skal endres i for-
bindelse med en tilleegsprotokol (f.eks. annonce(r) og spgrgeskemaer).

Nar der i pkt. 1 henvises til, at den @&ndrede forsagsprotokol skal pafe-
res versionsnummer og dato, ber dette ogsé galde pkt. 2 om den revi-
derede deltagerinformation og evt. andre dokumenter, der skal indsen-
des.

Til § 11, stk. 2: Der stér, at forsegsansvarlig skal underskrive samtykke-
erkleeringen “senest i forbindelse med forsggspersonens afgivelse af
samtykke”. Dette er en formulering, der svarer til formuleringen i den
g®ldende bekendtggrelses § 4, stk. 4, men formuleringen er uheldig, da
den antyder, at samtykkeerkleringen vil kunne underskrives for afgi-
velsen af samtykket.

Til § 16: I komitelovens § 3, stk. 4 lovfastes det, at samtykket p4 ethvert
tidspunkt kan tilbagekaldes. Dette er i overensstemmelse med hidtidig
praksis. I lovforslagets bemzrkninger til § 3 indfares der imidlertid en
ny praksis, idet der star: "Nar samtykket tilbagekaldes, bortfalder for-
udsatningen for deltagelse i forsaget sdvel som anvendelse af forsggs-
data om den pageeldende forsggsperson ...”. Geeldende praksis er, at
forsegsdata bevares i forsgget, medmindre forsagspersonen udtrykke-

«Vier-é);évﬂég,

Dato: 6. december 2011
Brevid: 1549172,

Kvalitet og Udvikling
Alléen 15
4180 Sore

TIf.: 70 15 50 00O
Dir.tlf. 578752 55

kvalitetudvikling
@regionsjaelland.dk

hob@regionsjaelland.dk

www.regionsjaelland.dk
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ligt ansker data slettet - i overensstemmelse med persondataloven.

Med venlig hilsen

Hans Okkels Birk
Konsulent
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Hering vedr. udkast til bekendtggrelse om anmeldelse af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og
om information og samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

Kommentarer 6. december 2012:

§11, stk. 2:

Den forsggsansvarlige skal senest i forbindelse med forsggspersonens afgivelse af samtykke
attestere, at den skriftlige information er udleveret til forsggspersonen, og at afgivelsen af
mundtlig information har fundet sted.

§12, stk. 1:

Information gives og samtykke modtages af den forsggsansvarlige eller en dertil bemyndiget
person, som har de faglige forudsaetninger for at kunne formidle indholdet af forskningsprojektet
og har direkte tilknytning til dette.

Kommentar:
Det er uklart, hvorvidt den forspgsansvarlige fortsat skal attestere, selvom den mundtlige information og
indhentelse af samtykke er uddelegeret til en bemyndiget person.

§ 13, stk 1

Opndr eller genvinder forsggspersonen sin habilitet under afviklingen af det sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekt, skal der, for projektet kan viderefgres, indhentes informeret samtykke fra
forsagspersonen.

Stk. 2. Et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt kan ikke udfgres pa baggrund af et stedfortraedende
samtykke, hvis forsggspersonen protesterer herimod.

Kommentar:
Det er uklart, hvorvidt der skal indhentes samtykke fra forsggspersonen, hvis denne genvinder sin habilitet,
nar aktiv deltagelse i forspget for denne forsggsperson er afsluttet, hvis forsgget som helhed fortsat er i

gang.

Med venlig hilsen
Annette Jgrgensen

Afdelingsleder, cand. pharm., ph.d.
GCP-enheden ved Aarhus Universitetshospital
Regionshuset, Aarhus

Olof Palmes Allé 15

8200 Aarhus N

Telefon: 7841 3950



Vedr. horing over udkast til bekendtgerelse om anmeldelse af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter og om information og samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter.

Under henvisning til hering af 15. november 2011 fremsendes hermed Region Syddanmarks heringssvar.

Vedr. § 2, stk. 1, nr. 1: Det ber oplyses, hvad der pracist enskes oplyst om klinisk erfaring.

Vedr. § 3, stk. 2: Normalt accepterer komitéerne, at proceduren for afgivelse af mundtlig
deltagerinformation beskrives direkte i forsggsprotokollen.

Vedr. § 4, stk. 2: Det bor nzvnes, at andre for tilleegsprotokollen relevante dokumenter skal
medsendes, eksempelvis henvendelsesbreve til brug, hvis projektet standses i utide.

Vedr. § 6, nr. 3: Komitéen for Region Syddanmark ensker rutinemassigt i mS oplyst den foragede
bestraling som folge af deltagelse i et projekt, og at den procentvist forggede cancerrisiko forbundet
hermed ogsa oplyses. Dette galder naturligvis kun i forseg, som medferer en ekstra
rontgenundersagelse el.lign. Af etiske arsager onsker Komitéen ikke deltagerinformationen tilfort
oplysninger om den foregede cancerrisiko i projekter, som inkluderer kritisk syge cancerpatienter.

Vedr. § 11, stk. 2: Kronologien i skriftlig og mundtlig information og forsegsdeltageres samtykke
ber praciseres.

Vedr. § 16: Det ber preciseres, at “udtreden” betyder, at forsegsdeltageren selv ensker at udtreede
af forseget, dvs. tilbagekalder sit samtykke.

Med venlig hilsen

Claus Kvist Hansen
Sekretariatsleder, Den Videnskabsetiske Komité for Region Syddanmark
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Til: Tina Petersen
Emne: Hgring over bekendtggrele

Vi takker for det fremsendte hgringsmateriale vedr. udkast til bekendtggrelse om indstilling af forskningsaktive
medlemmer til de regionale videnskabsetiske komiteer.

Zldre Sagen har ingen bemaerkninger til forslaget.

Venlig hilsen

Annette Bo
Afdelingssekretaer, PA
Samfundsanalyse
Direkte: 3396 8629
Mobil: 2025 7661
ab@aeldresagen.dk

Fldre Sagen - Ngrregade 49 - 1165 Kebenhavn K - TIf. 33 96 86 86 - Fax 33 96 86 87 - www.aeldresagen.dk



DET SUNDHEDSVIDENSKABELIGE FAKULTET
KOBENHAVNS UNIVERSITET

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

Hering over udkast til bekendtgsrelse om anmeldelse af sundheds-
videnskabelige forskningsprojekter og om information og samtykke til
deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

Kabenhavns Universitet vaerdsaetter muligheden for at blive hert i forhold til
ministeriets udkast til bekendtgerelse om anmeldelse af sundhedsviden-
skabclige forskningsprojekter og om information og samtykke til deltagelse
i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter. Universitetets faglige miljoer
er blevet hert og nedenstiende kommentarer til heringsudkastet videregives
hermed:

Til § 7 om den skriftlige information til forsegspersonen

Formuleringerne er i nogen grad praeget af fagudtryk og kan derfor ikke
an-ses egnede til at direkte at overfere til den skriftlige information, der som
nevnti § 5 ber vare uden tekniske vendinger. Det gelder f.eks. ord som
monitor og protokol.

Paragraffen omfatter trods indledningen ikke kun forsegspersonens rettig-
heder, men er en sammenblanding af praemisser, rettigheder, konsekvenser
og pligter for forsagslederen uden at det er tydeligt afgreenset. Saledes er nr.
1 og 4 preemisser for samtykket, nr. 2-3 og 7-8 egentlige rettigheder mens
nr. 5 og 6 er konsekvenser. Dette ber deles op i separate afsnit, si det frem-
gér tydeligt hvad der er henvendt til forsegspersoner og hvad der er hen-
vendt til forskningsledere. i ol v

I'nr. 5 foresldr vi i avrigt en sproglig &ndring fra “fortrolige oplysninger
som led i egenkontrol med forskningsprojektet, herunder kvalitetskontrol og
monitorering, som sponsor.” til *fortrolige oplysninger som led i kvalitets

6. DECEMBER 2011

FAKULTETSSEKRETARIATET

BLEGDAMSVE. 3B
2200 KGBENHAVN N

TLF  +45 35327100
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mettepo@sund.ku.dk
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kontrol, monitorering og ovrig egenkontrol, som sponsor ...”, siledes at
ordet egenkontrol knyttes direkte til sponsor.

Til § 14 om oplysninger om forsegspersonens helbredstilstand

Der kan vere tale om sensitive oplysninger, og der ber derfor stilles krav til
méden, de formidles pd. Det anbefales, at formuleringen i Lzgeforeningens
etiske regler anvendes.

Til § 16 om betydningen af udiraeden

Hvis data fra en udtreedende forsagsperson skal udgi af projektet, kan
projektet lide skade, serligt hvis udtreeden skyldes helbredelse. Det optimale
ville derfor vere, at data under alle omstaendigheder kunne bevares. Er dette
ikke muligt, ber det overvejes at flytte pligten til at handle, saledes at data
blev bibeholdt, medmindre forsegspersonen aktivt enskede disse slettet.

Overordnede kommentarer:

Universitetet afventer tiltag, som vil gere anmeldelsesprocessen af forsk-
ningsprojekter administrativt enklere.

Universitetet bemaerker desuden, at det ikke fremgar af bekendtgerelsen, at
det fra 1. januar 2012 skulle vare muligt, at indsende forsegsprotokoller pa
engelsk.

Med venlig hilsen

-

Birthe Hegh
Prodekan for forskning

SIDE 2 AF 2



Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Slotsholmsgade 10-12

1216 Kebenhavn K

E-mail: ani@im.dk og spok@im.dk

Hvidovre, 06-12-2011
Sag 11/909 - Dok. 10045/11 /HS

Horing vedr. udkast til bekendtgorelse om anmeldelse
af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og om
information og samtykke til deltagelse i sundhedsvi-
denskabelige forskningsprojekter.

Danske Handicaporganisationer (DH) takker for muligheden for at komme med kommenta-
rer til ovennzvnte udkast til bekendtgorelse.

Vi har folgende kommentarer:

I Kapitel 2, § 5, stk. 2:

Foruden tilpasningen af informationen om forskningsprojektet til "...alder, modenhed, erfa-
ring mv." ber det tilfgjes, at der skal udvises srlig omhyggelighed med tilpasning og til-
gengeliggorelse af information i forhold til eventuelle funktionsnedseattelser, og at denne
tilpasning skal omfatte sével diverse kommunikative funktionsnedsettelser samt kognitive
funktionsnedsattelser.

I Kapitel 2, § 9:

Det ber her preciseres, at den s&rlige forsigtighed, som der her legges op til, ogsa omfatter
personer, som ikke som séadan formelt set er 'anbragte' eller 'frihedsbergvede', men som i
praksis befinder sig 1 sociale tilbud, hvor der ogsa kan vare tale om et serligt pres for at
deltage i forseg. Dette er eksempelvis tilfeldet for en bred vifte af voksne med udviklings-
ha&mning samt med andre meget indgribende funktionsnedsattelser, der bor i institutions-
lignende boformer efter Serviceloven eller i andre mere almindelige boformer. For denne
gruppe borgere er der formelt set ikke tale om 'anbringelser’ eller 'frihedsbergvelse', men
den institutionspragede karakter af deres boform ger, at der kan vare tale om samme form
for 'serligt pres'. Bekendtgerelsen ber eksplicit omtale denne gruppe borgere og inkludere
dem i formuleringerne i § 9



| Kapitel 2, § 12, stk. 2:

Det fremgér, at information til mindreérige skal meddeles af en person, som - foruden kend-
skab til forskningsprojektet - ogsé har pedagogiske forudsatninger for at formidle til min-
dreérige. Disse pedagogiske forudsatninger kan ogsa vaere absolut nedvendige i relation til
voksne med visse kognitive funktionsnedsattelser. Derfor ber bekendtgerelsen ogsa omtale,
at pedagogiske forudsatninger kan vere nedvendige i relation til visse forsegspersoner,
hvis disse har kognitive funktionsnedszttelser.

I Kapitel 3, § 13, stk. 2:

Det er problematisk, hvis der kan gennemfoeres sundhedsvidenskabelige forskningsforseg pa
baggrund af stedfortraedende samtykke. En reekke borgere - eksempelvis med kognitive
og/eller kommunikative funktionsnedsattelser - vil ikke altid vaere i stand til at "protestere"
mod medvirken. Og i sddanne situationer mé en stedfortrader - eksempelvis en parerende
eller en personlig varge - ikke kunne give tilsagn om medvirken i sundhedsvidenskabelige
forseg.

Med venlig hilsen

558

Stig Langvad
Sformand
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REGION NORDJYLLAND

Ministeriet for Sundhed og Fore-
byggelse

Slotsholmsgade 10-12

1216 Kebenhavn K

Regionssekretariatet

Vedr. horingudkast til bekendtgerelse om anmeldelse og om information Niels Bohrs Vei 30
og samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter. Postboks 830(,‘
9220 Aalborg @

Tif.: 9635 1000

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har den 15. november 2011 sendt ud- Fax: 9815 2009

kast til bekendtgerelse om anmeldelse af sundhedsvidenskabelige forsknings- www.mn.dk
projekter og om information og samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter i hering hos blandt andet regionerne.
Ref: PF/kgs
Region Nordjylland skal bemeaerke falgende: Journalnr.: J.nr. 1-10-72-0048-1-

Det er uklart, om det er komitésystemets opgave at pase, at der foreligger en
skriftlig aftale omkring bemyndigelse til anden end forsegsansvarlige fsv. angar 2. december 2011
informationsafgivelse og modtagelse af samtykke, jfr. udkastets § 12, stk. 3. ’
Det er den forsggsansvarlige, der skal attestere, at forsegspersonen dels har

modtaget skriftlig information om forseget og dels, at der at givet mundtlig infor-

mation. Forsggsansvarlige kan bemyndige en anden til at varetage disse opga-

ver, men det er stadig forsggsansvarlige, der skal skrive under pa samtykkeer-

kleeringen. Samtykkeerkleeringen kan ikke vaere signeret af forsggsansvarlige pa

forhand og i de situationer, hvor en anden giver informationen er det ikke altid

muligt for forsggsansvarlige at vaere til stede, nar forsegspersonen afgiver sam-

tykke.

| svel den nugaeldende bkg. om information og samtykke ved inddragelse af
fors@gspersoner i biomedicinske forskningsprojekter som i det fremsendte ud-

kasts § 11, stk. 2 star der, at den forsggsansvarlige senest i forbindelse med for-
saggspersonens afgivelse af samtykke skal attestere, at den skriftlige information

er udleveret samt at afgivelse af mundtlig information har fundet sted. Det anbe-

fales, at det praeciseres i bestemmelsen, at forsegsansvarlige ikke kan under-

skrive pa forhand samt, at det er muligt for fors@gsansvarlige ferst at underskrive
samtykkeerklzeringen (snarest) efter forsegspersonen i de situationer, hvor for-
sggsansvarlige har bemyndiget en anden til at give information og indhente sam-

tykke.

Udkastets § 16 aendrer retstilstanden saledes, at forsggsansvarlige, efter den
nye bekendtgerelse, skal indhente saerskilt samtykke fra en forsegsdeltager, der
udtraeder af forsgget, hvis allerede indhentet data om forsegspersonen skal ind-
ga i projektet. Efter gaeldende regler kan disse data anvendes i projektet uden
saerskilt samtykke og fors@gspersonen skal selv gare indsigelse over for for-
s@gsansvarlige, hvis data gnskes slettet. Det anbefales ligeledes, at komitésy-
stemets opgave praeciseres fsv. angar disse samtykkeerklaeringer.
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Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kgbenhavn K

Syddansk Universitets j.nr. 640-2011.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har ved e-mail af 15. november 2011, sagsnr. 1109612,
anmodet universitetet om evt. bemaerkninger til ovennavnte bekendtggrelsesudkast.

Syddansk Universitet finder bekendtggrelsesudkastet godt og hensigtsmaessigt udformet. Der er dog
en enkelt paragraf, som efter universitetets opfattelse bgr uddybes eller maske andres.

I § 16 anfgres, at "ved en forsggspersons udtreeden af et forskningsprojekt kan data fra
forsggspersonen ikke indga i forskningsprojektet, med mindre der indhentes szerskilt samtykke til
anvendelse af data...”

Denne formulering kan medfgre uhensigtsmaessige forhold. Data fra patienter, der f.eks. matte udgd

pd grund af bivirkninger, anden alvorlig sygdom eller dgdsfald, vil pd denne made ikke med sikkerhed
indgd i den endelige rapport over forsgget og dermed medfgre ungdig risiko for andre patienter (som

unddrages denne viden).

Desuden indebaerer formuleringen, at forsggspersonen med tilbagevirkende kraft kan fa sine data
ekskluderet af forsgget. Det er uhensigtsmaessigt ud fra et generelt synspunkt om, at "tilbagevirkende
kraft" er et uhensigtsmaessigt retsprincip. Hvorledes skulle forskeren f.eks. vaere i stand til at
tilbagekalde abstracts og foredrag, som allerede er publiceret pd baggrund af de indhentede data?

Efter universitetets opfattelse m& data, som er indhentet frem til personens udtraeden af forsgget,
kunne inkluderes i de endelige rapporter.

§ 16 kunne aendres til

"ved en forsggspersons udtraeden af et forskningsprojekt kan data fra forsggspersonen, DER ER
INDHENTET FREM TIL TIDSPUNKTET FOR UDTRADEN INDGA i forskningsprojektet. DATA, DER
INDHENTES EFTER DETTE TIDSPUNKT, KAN KUN INDGﬂ, HVIS der indhentes seerskilt samtykke til
anvendelse af DISSE..."

P& rektors vegne

Jorgen Schou
Kontorchef, Ledelsessekretariatet

TIf. 6550 1040

Mobil 6011 1040

Fax 6550 1090

Email js@sdu.dk

Web  http://www.sdu.dk/ansat/is
Adr. Campusvej 55, 5230 Odense M
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Heringssvar vedr. udkast til bekendtgorelse om anmeldelse af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og om information og
samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

LVS takker for muligheden for at kommentere pa det udsendte udkast til bekendtgerelse.

Overordnet finder LVS, at der er tale om en god bekendtgerelse, der er praktisk
anvendelig i den kliniske hverdag.

LVS foreslar dog falgende mindre aendring i § 11 stk.2 (markeret med kursiv):

Den forsggsansvarlige eller dertil bemyndiget person skal senest i forbindelse med
forsegspersonens afgivelse af samtykke attestere, at den skriftlige information er
udleveret il forsagspersonen, og at afgivelsen af mundtlig information har fundet sted.
Efter anmodning fra forsagspersonen skal den forsggsansvarlige eller dertil bemyndiget
person udlevere en kopi af det skriftlige samtykke.

Dette jf. § 12.
Venlig hilsen

Peter Schwarz

2 ;

Formand



Kebenhavns Universitetshospitals

GCP|

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Sygehuspolitik
Att.: Anna Skat Nielsen

6. dec. 2011

Heringssvar til forslag om ”Bekendtgerelse om anmeldelse af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter og om information og samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter.”

Nedenfor er angivet kommentarerne fra Kebenhavns Universitetshospital GCP-enhed til det
udsendte forslag til en ny bekendtgerelse.

Kommentarer til lovforslaget:

Ad §2, stk.1,nr. 1)

Det giver god mening at sikre sig dokumentation for den anmeldende forsegsansvarliges identitet
og uddannelse samt kliniske erfaring mhp. at kunne bedemme om vedkommende er kvalificeret til
at patage sig ansvaret som forsggsansvarlig. Det synes dog inkonsekvent, at der ikke stilles krav om
lignende dokumentation for eventuelle ikke-anmeldende forsggsansvarlige, som kommer til at
patage sig nojagtigt tilsvarende ansvar overfor de forsegsdeltagere, der bliver inkluderet pa deres
centre. Det kan desuden anfores, at der i Komitélovens §20, stk. 1, nr. 1) , hvor kravene til den
forsegsansvarliges kompetencer beskrives, ikke skelnes mellem anmeldende og ikke-anmeldende
forsegsansvarlige.

Ad § 3. stk. 2

I listen over hvilke bilag, der ber vedhaftes forsagsprotokollen ved anmeldelse af et
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, ber der tilfajes, at ansegninger om tilladelse til kliniske
leegemiddelforsog skal vedhaftes en Investigators Brochure, hvis der er tale om afprgvning af et
endnu ikke markedsfort produkt. Dette er et krav i hht. Clinical Trials Directive 2001/20/EC
(Artikel 6, stk. 3(e)).

Hvis det i nr. 1) naevnte protokolresumé tenkes at skulle erstatte det tidligere la&gmandsresumé, kan
det overvejes, om det skal specificeres, at resumeet forventes udformet pa dansk og uden brug af
sundhedsfaglige termer.

Ad § 4, stk. 2, nr. 2)
Vi gér ud fra, at videnskabsetisk komité ikke skal have tilsendt en “beskrivelse af skriftlig
deltagerinformation”, men derimod selve deltagerinformationen?

Ad§ 5. stk. 5




Der er i det sidste punktum en henvisning til ”....den kvalitetskontrol og monitorering, som sponsor
og eventuel monitor er forpligtede til at udfere”. Det skal bemarkes, at pligten vedr.
kvalitetskontrol og monitorering udelukkende péhviler sponsor, og at ordenen “eventuel monitor”
ber slettes. Sponsor hyrer en monitor til at udfere den konkrete opgave, og monitor arbejder derfor
under sponsors ansvar.

Ad § 6. stk. 1. nr2)

Det ber specificeres, at dette krav kun er relevant for leegemiddelforsgg. I forbindelse med et
legemiddelforseg kan anvendes mange legemidler, men ikke alle er af Leegemiddelstyrelsen
defineret som forsegslegemidler, idet nogle anvendes i hht. vanlig praksis for alle
forsogsdeltagerne (fx standard smertedekkende medicin, bedevende leegemidler i forbindelse med
operation osv.). Det ber specificeres, om det er samtlige l&gemidler, der kan blive givet i
forbindelse med forseget, der skal omtales, eller kun de af Leegemiddelstyrelsen definerede
forsegslegemidler.

Ad§7

Det kan med fordel overvejes at indfere krav om begransning pé lengden af den skriftlige
information til forsegspersonerne pd samme made, som det fx er gjort i Sverige.

Ad § 11, stk. 2

Vi vil geme foresla, at kravet om, at den forsegsansvarlige skal attestere sin information senest i
Jorbindelse med forsogspersonens afgivelse af samtykke. Det er precis den tekst, som her er
markeret med kursiv, der igennem en lengere arreekke har voldt adskillige bureaukratiske
problemer, idet patienter, som har féet den skriftlige information med hjem, ofte meder op til naste
aftale med en samtykkeerklering, som de allerede selv har underskrevet. Der synes ikke noget
umiddelbart uetisk i dette — men den nzvnte satning ger handlingen ulovlig. Dette er ikke
hensigtsmaessigt, og vi vil sterkt anbefale, at dette hidtidige meningslese krav ikke bliver yderligere
stadfaestet ved indforelse i den nye bekendtgerelse.

Vedr. det sidste punktum: vi undrer os over, at der leegges op til, at den skriftlige information kun
skal udleveres p4 anmodning fra patienten. I hht. ICH GCP, 4.8.11 er det et krav for
leegemiddelforsgg, at den skriftlige information altid skal udleveres til patienten.

Ad § 12. stk. 1 og stk. 3

Vi vil gerne opfordre til, at det specificeres at den forsggsansvarlige ogsa kan bemyndige en fagligt
kvalificeret person til at attestere samtykkeerklaeringen. Det giver ingen mening, at den
forsogsansvarlige skal attestere, at en samtale er foregaet under de korrekte forhold, hvis
vedkommende end ikke har varet pa hospitalet den dag. Dette forhold kan i sagens natur kun
attesteres at den person, som selv har foretaget den mundtlige information af forsegspersonen. Den
forsegsansvarlige har dog stadig ansvar for at udvelge kvalificerede personer til opgaven og til at
serge for tilstreekkelig oplaering. Dermed efterleves kravet om, at det er den forsggsansvarlige
ansvar at der meddeles fyldestgerende information (som nzvnt i sidste punktum i stk. 3).

Huvis det fastholdes, at den forsggsansvarlige selv skal attestere pa samtlige samtykkeerklaringer, at
den mundtlige information er foregéet korrekt, vil det i praksis kreeve 3 underskrifter pa
samtykkeerklaringen, idet det forventes af patienter — og desuden fremgér af ICH-GCP 4.8.8 — at
det er den informerende lege, der underskriver. Under alle omstandigheder vil det vare et dansk



serkrav, som ikke tilforer forseget ekstra kvalitet eller sikkerhed for patienten, og som ikke gor det
nemmere, at tiltreekke internationale, kliniske l&gemiddelforseg til Danmark.

Ad §16

Som det er nu, har enhver patient krav pé, at egne data skal slettes, hvis man udgér af et forseg.
Men man skal selv bede om at fé det gjort. I praksis betyder det, at kun ganske fa patienter stiller
dette krav. Med det nuvarende forslag leegges op til, at udgangspunktet vendes, sidan at data altid
skal slettes, medmindre det er lykkedes den forsegsansvarlige at indhente et samtykke fra patienten
til anvendelse af de indsamlede data. Det kan i praksis blive meget svert at indhente denne
tilladelse — da forsegspersonerne maske netop udgér, fordi de ikke ensker mere kontakt, er flyttet,
har for travlt til at mede op pé hospitalet eller lignende. Reelt mé det forudses, at det nye forslag vil
betyde, at veesentlig flere verdifulde forsegsdata skal traekkes ud fra databaser og slettes efter der
maske er brugt &r pa at indsamle dem. Det kan i praksis endvidere vise sig at blive umuligt, fordi de
indsamlede data indgdr i del-analyser, som allerede er offentliggjort pa det tidspunkt.

Huvis kravet alligevel fastholdes, ma det understreges, at der kan vare mange &rsager til, at en
forspgperson udgér af et forseg. Det behover ikke altid vaere eget valg, men kan skyldes at den
forsegsansvarlige ikke laengere finder det forsvarligt at have vedkommende i forseget. Det kan ogsa
skyldes, at man ikke kan tale leegemidlet pga. bivirkninger, eller at behandlingen ikke virker og ens
sygdom forvarres eller endeligt at man afgér ved deden under forseget. I alle de tilfelde, hvor det
ikke er forsagspersonens eget valg at udga af forseget, er der ingen rimelig grund til at antage, at
patienten skulle have skiftet mening siden vedkommende underskrev samtykkeerkleringen, hvoraf
det netop fremgar, at patienten indvilliger i at egne data kan anvendes i forseget. I de tilfzlde, hvor
det ikke lykkes den forsegsansvarlige efterfolgende at indhente tilladelsen fra den udgéede
forsegsperson til anvendelse af data, ma det derfor anses som et stort etisk og videnskabeligt
problem, at s& mange nyttige og dyrebare oplysninger om fx alvorlige bivirkninger til et nyt
leegemiddel, skal kasseres.

Der skal derfor kraftigt opfordres til, at reglerne bibeholdes som de er nu, frem for at der foretages
den foresldede @ndring. Ogsa her, ville der blive tale om et unedigt, dansk serkrav, der uden tvivl
vil skade den kliniske forskning, hvis kravet fastholdes.

Venlig hilsen

Helle Maach-Mpller og Karin Friis Bach
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Kommentarer til: bekendtgorelse om anmeldelse af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter og om information og samtykke til deltagelse i
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter — udkast november 2011.

Ad § 6 stk. 2 Der kan vare en lang rakke interaktioner, som kan vere helt uoverskuelige for
patienten. Jeg foresléar derfor, at man erstatter teksten “evt. kendte interaktioner med andre
legemidler” med: forsegspersonen skal kontakte den forsegsansvarlige eller en af denne
delegeret person ferend forsegspersonen pabegynder ny medicin

Ad § 8 stk. 2 Dette punkt virker meget detaljeret. Kan en overordnet beskrivelse vare sufficient,
safremt der ikke er ekonomisk involvering fra private virksomheder eller legemiddelindustrien?

§ 11 Paragraffen er ikke i overensstemmelse med ICH/GCP, jf. 4.8.7 i ICH/GCP. Hvis afsnittet skal
bringes i overensstemmelse hermed - hvad det rettelig ber veere — kan afsnittet med fordel andres
til: For det informerede samtykke indhentes bor den forsegsansvarlige - eller én af denne
delegeret person - have informeret forsegspersonen og dennes evt. parerende..................
Patienten har ret til betzenkningstid. Nar patienten vender tilbage med evt. uddybende
spergsmil, er det den forsegsansvarlige eller én af denne delegeret person, der er ansvarlig
for at besvare disse og derefter signere det informerede samtykke. Forst nar denne
?diskussion” er foretaget, kan det informerede samtykke underskrives.

§ 11 stk.2 ”Den forsegsansvarlige” ber rettes til den forsegsansvarlige eller en af denne delegeret
(bemyndiget) person, ellers er der ikke konsistens til § 12

§ 12 stk. 3 skriftlig aftale? Menes der her ”delegation log”? Dette ber uddybes.
§ 16 “Udtraden af et forskningsprojekt”, ber &ndres til: Hvis en forsegsperson ensker at udtrade

af et forskningsprojekt.

mvh
Ole Haagen Nielsen d. 22.11.2011



Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kgbenhavn K

Att.: Anna Skat Nielsen

Hgring vedr. udkast til bekendtggrelse om anmeldelse af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og om information og
samtykke i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har i brev af 15. november 2011
udsendt et udkast til bekendtggrelse om anmeldelse af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter og om information og samtykke til deltagelse i
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter i hgring.

Laegemiddelstyrelsen har gennemgaet udkastet til bekendtggrelse og har i den
anledning fglgende bemarkninger:

Bekendtggrelsen er relevant for Lagemiddelstyrelsens arbejde béade i
forbindelse med godkendelse af kliniske leegemiddelforsgg og inspektion af
disse forsgg. I forbindelse med inspektioner af kliniske legemiddelforsgg skal
Lagemiddelstyrelsen bl.a. kontrollere, at regler i den kommende
bekendtggrelse er overholdt. Det bemzerkes, at de videnskabsetiske komitéer
ikke skal foretage tilsyn med legemiddelforsgg, og at det fremgér af
komitélovens' § 28, stk. 2, at tilsynet med godkendte sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter, der angér kliniske forsgg med legemidler, udfgres af
Lagemiddelstyrelsen efter lov om legemidler. Vores kommentarer er bl.a.
baseret pa erfaringer i forbindelse med kontrol af leegemiddelforsgg.

Ad § 1, stk. 1, 2 pkt.:

Det fremgér af § 1, stk. 1, 2. pkt., at sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter, der vedrgrer scerligt komplekse omrader, skal anmeldes til
den nationale komité.

Denne bestemmelse er en viderefgrelse af § 15, stk. 1, 2. pkt., i komitéloven.
Det fremgér af komitélovens § 15, stk. 3, at indenrigs- og sundhedsministeren
efter indstilling fra den nationale komité fastsatter nzrmere regler om, hvilke
sundhedsfaglige forskningsprojekter, der i medfer af § 15, stk. 1, 2. pkt., skal
anmeldes til den nationale komité.

' Lov nr. 593 af 14. juni 2011 om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter (komitéloven).

8. december 2011
Sagsnummer:

2011120164

Vor ref: Morten Dahl Nielsen



Lazgemiddelstyrelsen imgdeser en afklaring af, hvad der skal forstds ved
forskningsprojekter, der vedrgrer szrligt komplekse omrader, som skal
anmeldes til den nationale komité.

Denne afklaring er relevant for Lagemiddelstyrelsen, der skal meddele sin
afggrelse om tilladelse til udfgrelse af et klinisk forsgg eller om afslag pa
ansggning til den bergrte videnskabsetiske komité, jf. lzgemiddellovens § 88,
stk. 6, og den forsggsansvarlige og sponsor, der skal anmelde forsgget til den
relevante komité i henhold til komitélovgivningen.

Ad § 1, stk. 2:

Den “koordinerende forsggsansvarlige” er ikke defineret i komitéloven eller i
udkastet til bekendtggrelsen.

Vi gar ud fra, at der for sa vidt angar kliniske l&gemiddelforsgg er tale om den
“koordinerende investigator”, som er den investigator, der er ansvarlig for at
koordinere med investigatorerne pa forskellige forsggssteder i et
multicenterforsgg. Der henvises til definitionen i § 2, nr. 8, i vedlagte udkast til
ny bekendtggrelse om god klinisk praksis i forbindelse med kliniske forsgg
med legemidler til mennesker. Udkastet til bekendtggrelse er efter aftale med
departementet sendt i hgring.

Vi foreslar, at der indsattes en definition af den koordinerende
forspgsansvarlige i bekendtggrelsen om anmeldelse af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter og om information og samtykke til deltagelse i
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter for at skabe mere klarhed om,
hvem der skal anmelde forsgget sammen med sponsor, og til hvilken komité
forskningsprojektet skal anmeldes.

Ad § 2, stk. 1:
Det fremgar af § 2, stk. 1, at komitésystemets anmeldelsesskema skal
anvendes ved anmeldelse af et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt.

Vi kan umiddelbart ikke se, at overvejelser om indfgrelse af et felles digitalt
ansggningsskema vedrgrende kliniske l2gemiddelforsgg for komitesystemet
og Legemiddelstyrelsen er tenkt ind i bekendtggrelsen. Vi gér ud fra, at der
vil blive taget stilling til dette pa et senere tidspunkt.

Ad§3:
Bekendtggrelsens § 3 indeholder krav til indholdet af forsggsprotokollen og
bilag til protokollen.

L=zgemiddelstyrelsen ser gerne, at det bliver kodificeret, at en protokol kan
affattes pa engelsk. Det er vores opfattelse, at regionerne er indforstdede med,
at ansggningsmaterialet kan affattes pa engelsk. Alternativt kan det eventuelt
praciseres i en vejledning til bekendtggrelsen.

Med hensyn til § 3, stk. 2, nr. 3,vil vi foresla fglgende ordlyd:



3. Beskrivelse af procedurer for afgivelse af mundtlig deltagerinformation og
indhentelse af samtykke.”

Der er indgéet en aftale med komitésystemet om, at det som udgangspunkt er
en lege, der skal informere om legemiddelforsgg og indhente samtykke til
deltagelse i forsgget, samt at komiteerne skal godkende det, hvis en anden
procedure anvendes. Dette kan evt. praciseres i bekendtggrelsens § 12.

Vi foresldr i gvrigt, at det preciseres i § 3, stk. 2, nr. 3, der skal oplyses om,
hvorvidt afgivelse af deltagerinformation og indhentelse af samtykke vil blive
delegeret til en anden end den forsggsansvarlige. Herved kan komiteen tage
stilling til spgrgsmalet om evt. delegation.

Med hensyn til § 3, stk. 2, nr. 6, foreslar vi, at det praciseres om der er tale om
evt. spgrgeskemaer til forsggspersoner, pargrende og den forsggsansvarlige.

Det foreslas i gvrigt, at der indsattes bestemmelse om, at forsggsprotokollen
skal vare dateret og pafgrt versionsnummer ved anmeldelse af forsgget.

Ad § 7, nr. 5:
Vi forstar bestemmelsen saledes, at det er en rettighed, at forsggspersonen skal
have information om dette (samtykkets omfang).

Det kan evt. praciseres i § 7, at det er forsggspersonens ret til at f4 information
om samtykkets omfang, herunder at samtykket omfatter adgang til
videregivelse og behandling af ngdvendige oplysninger om forsggspersonens
helbredsforhold, gvrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger
som led i egenkontrol med forskningsprojektet, herunder kvalitetskontrol og
monitorering, som sponsor eller en eventuel monitor er forpligtet til at udfgre.

Ad § 9, stk. 1:

Det fremgér af bestemmelsen, at komiteen efter en konkret vurdering kan
beslutte, af forsggspersonens samtykke til deltagelse i forskningsprojektet skal
afgives over for en af komiteen godkendt person. Komiteen kan tillige
beslutte, at informationen i sddanne tilfeelde suppleres med oplysning om, at
afviklingen af forskningsprojektet skal overvages af en uafhengig sagkyndig.

Vi foreslar, at det praciseres, om der er tale om to forskellige personer, eller
om det i princippet kan vere den samme person, der varetager begge opgaver.

Af hensyn til styrelsens kontrol med kliniske l&gemiddelforsgg vil det veere
gnskeligt at fa afklaret denne problemstilling.

Ad § 10, stk. 1:

Vi foreslér, at forsggspersonen i forbindelse med information (mundtlig og
skriftlig) om projektet skal ggres bekendt med retten til at modtage
informationen i en papirversion. Denne rettighed foreslas i gvrigt indsati § 7 i
bekendtggrelsen.



Ad § 11, stk. 2,1 pkt.:

Det fremgar af § 11, stk. 2, 1. pkt, at den forsggsansvarlige senest i
forbindelse med forsggspersonens afgivelse af samtykke skal attestere, at den
skriftlige information er udleveret til forsggspersonen, og at afgivelsen af
mundtlig information har fundet sted.

Det bor tilfgjes, at attestationen ogsa kan ske af en dertil bemyndiget person pa
samme made.

Det fremgar dog ikke klart af bestemmelsen, at underskriftskompetencen kan
delegeres pa samme made som indhentelse af samtykket.

Ad § 11, stk. 2, 2 pkt.:

Det fremgér af § 11, stk. 2, 2. pkt., i udkastet til bekendtggrelsen, at den
forspgsansvarlige efter anmodning fra forsggspersonen skal udlevere en kopi
af det skriftlige samtykke.

Ifglge ICH guideline vedrgrende god klinisk praksis skal forsggspersonen altid
have udleveret en kopi af den underskrevne samtykkeerklring.

Vi foreslér, at det praciseres i bekendtggrelsen, at forsggspersonen skal have
en kopi af det skriftlige samtykke (og dermed ikke kun efter anmodning) i
overensstemmelse med god klinisk praksis. Det fremgir som bekendt af
legemiddellovens § 88, stk. 2, at forsgg med legemidler pA mennesker skal
forega i overensstemmelse med god klinisk praksis.

Der er tale om en rettighed for forsggspersonen, der bgr fremga af § 7 i
bekendtggrelsen.

Ad § 12, stk. 3:

Lagemiddelstyrelsen har noteret, at det fremgar af bestemmelsen, at der ved
bemyndigelse af en person til informationsafgivelse og modtagelse af
samtykke, jf. stk. 1, skal foreligge en skriftlig aftale herom.

Ifglge § 7, stk. 3 i bekendtggrelse nr. 744 af 29. juni 2006 om god Kklinisk
praksis i forbindelse med kliniske forsgg med legemidler pd mennesker og
ifglge vedlagte udkast til ny GCP-bekendtggrelse kan investigator uddelegere
udspecificerede forsggsrelaterede opgaver pé betingelse af, at investigator
fgrer en liste over de personer, opgaver er uddelegeret til og sikrer, at de er
informeret om forsggsprotokollen, om forsggslegemidlerne og om deres
respektive opgaver.

Den foresldede bestemmelse i § 12, stk. 3, i udkastet til bekendtggrelse om
anmeldelse af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter indebarer, at GCP-
bekendtggrelsen skal @ndres tilsvarende. GCP-bekendtggrelsen indeholder
ikke krav om, at der skal foreligge en skriftlig aftale ved bemyndigelse af en
person til informationsafgivelse og modtagelse af samtykke.



Ad § 13, stk. 1:

Det kan evt. praciseres i bestemmelsen, at der er tale om en situation, hvor
forspgspersonens samtykke til at deltage i forspget tidligere er meddelt ved et
stedfortreedende samtykke.

Ad § 15, stk. 1:

Vi ser ofte, at forsggspersoner bliver afkravet fornyet samtykke, nér den
skriftlige deltagerinformation er endret, selvom der er tale om mindre
&ndringer af informationen. De etiske komiteer bgr ved godkendelse af
@ndringer af deltagerinformationen tage stilling til, om disse &ndringerne er
vasentlige, og om allerede inkluderede forsggspersoner skal afgive fornyet
samtykke eller, om den nye deltagerinformation alene skal benyttes ved
fremtidig inklusion af forsggspersoner.

Det foreslds, at bestemmelsen @ndres til "Hvis der under gennemfgrelsen af et
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt fremkommer vesentlige nye
oplysninger(....). I sadanne situationer skal forsggspersonen afgive fornyet
samtykke.”

Ad § 15, stk. 2:
Vi forstar bestemmelsen séledes, at der reelt er tale om en rettighed for
forsggspersonen, som bgr indszttes i § 7.

Ad § 16

I forhold til § 16 foreslér vi, at det preciseres, at det er i de situationer, hvor
forspgspersonen tilbagekalder sit samtykke til at deltage i forsgget, at data fra
forspgspersonen ikke kan indgd i forskningsprojektet, med mindre der
indhentes serskilt samtykke til anvendelse af data fra forsggspersonen eller
dennes stedfortraeder.

Vi har noteret, at det fremgér af bemarkningerne til komitélovens § 3, stk. 4,
at nar samtykket tilbagekaldes, bortfalder forudsatningen for deltagelse i
forspget sdvel som anvendelse af forsggsdata om den pagaldende person.

Det fremgér endvidere af bemarkningerne, at det er i overensstemmelse med
lovens grundleggende princip om, at hensynet til forsggspersoners rettigheder
gar forud for videnskabelige og samfundsmessige interesser i, at der med
forskningsprojektet tilvejebringes nyttig viden, at forsggsdata vedrgrende den
pagzldende forsggsperson ma udga af forskningsprojektet, hvis et samtykke
tilbagekaldes af enten forspgspersonen selv eller en, der er berettiget hertil pa
forsggspersonens vegne.

Lagemiddelstyrelsen er dog alvorligt bekymret for, at vesentlige data om et
legemiddel kan gi tabt som fglge af bestemmelsen, nér forsggspersoner
valger at tilbagekalde deres samtykke til at deltage i et klinisk forsgg, fx pa
grund af alvorlige bivirkninger eller mangel pa terapeutisk effekt, og ikke
gnsker at give szrskilt samtykke til anvendelse af data. Der kan vare tale om



data, der har vasentlig betydning for vurdering af den terapeutiske virkning og
sikkerheden ved legemidlet, herunder for vurderingen af nye leegemidler.

Hvis data ikke l@ngere ma anvendes, kan det medfgre en skevvridning (eng.
bias) af forsggsresultaterne til fordel for forsggslegemidlet, fordi bivirkninger
eller manglende terapeutisk effekt er hyppigere forekommende hos
forsggspersoner, som tilbagekalder deres samtykke, end hos forsggspersoner,
som gennemfgrer forsgget. Inden for nogle sygdomsomrader kan det dreje sig
om en ret stor andel af patienterne, som tilbagekalder deres samtykke.
Bestemmelsen kan i varste fald fi den betydning, at forsggsdata (kliniske
data) fra Danmark ikke er acceptable i forbindelse med godkendelsen af et nyt
legemiddel. Det kan ogséd fi konsekvenser for, om legemiddelfirmaer vil
placere kliniske forsgg i Danmark.

Lzgemiddelstyrelsen kan i gvrigt bemarke, at den almindelige ret til at
tilbagekalde et samtykke stammer fra persondatalovens § 38. Det fremgéar af
Datatilsynets vejledning nr. 126 af 10. juli 2000 om registreredes rettigheder
efter reglerne i kapitel 8-10 i lov om behandling af personoplysninger, at den
registrerede pé et hvilket som helst tidspunkt kan tilbagekalde sit samtykke til
behandling af sine personoplysninger, dog ikke med tilbagevirkende kraft.

Det fremgér af bemarkningeme til persondatalovens § 38, at virkningen af en
tilbagekaldelse vil vare, at den behandling af personoplysninger, som den
registrerede har meddelt sit samtykke til, normalt ikke ma finde sted fremover.

I den kommenterede persondatalov af Kristian Korfits Nielsen og Henrik
Waaben, side 356, nzvnes det endvidere om § 38, at en tilbagekaldelse af et
samtykke til deltagelse i et klinisk forsgg ikke indeberer, at der ikke kan ske
behandling af de oplysninger, som er fremkommet ved forsgget.

Komitélovgivningen giver séledes tilsyneladende en videre beskyttelse af den
registrerede end persondatalovens § 38.

Med venlig hilsen

Sameer Kohli



