Terese Sun VittruE Simonsen

Fra: SUFO <info@sufo.dk>

Sendt: 17. januar 2020 14:.09

Til: Ida Krems

Emne: SV: Hering: Udkast til forslag til lov om videnskabsetiske behandling af kliniske

afpravninger af medicinsk udstyr m.v.

Tak for tilsendte haring.
SUFO har ingen bemaerkninger.

Med venlig hilsen

Lise S@rensen
Faglig sekretzer
SUFO

(& *N 2
, .r .-'-

&] Landsforeningen for ansatte i SUndhedshiemmende
1 FOichygyende pemmebesog

Jernbane Alle 54, 3. th.

2720 Vanlgse

TIf. 3877 0168

Fra: Ida Krems [mailto:IKR@sum.dk]

Sendt: 17. januar 2020 11:59

Til: regioner@regioner.dk; ki@kl.dk; dt@datatilsynet.dk; himr@himr.fo; govsec@nanog.gl; 3f@3f.dk; info@ato.dk;
dkf@danskkiropraktorforening.dk; dp@dp.dk; kontakt@dpfo.dk; ds@socialraadgiverne.dk; dsr@dsr.dk;
info@dansktp.dk; danske.bandagister@mail.dk; dbio@dbio.dk; info@fodterapeut.dk; fysio@fysio.dk; ddd@ddd.dk;
etf@etf.dk; fh@fho.dk; ff@farmakonom.dk; foa@foa.dk; post@diaetist.dk; fas@dadl.dk;
sek@jordemoderforeningen.dk; kifformand@gmail.com; info@lkt.dk; dadl@dad|.dk; lvs@dadl.dk;
pd@pharmadanmark.dk; plo@dadl.dk; pto@pto.dk; kontakt@radiograf.dk; sl@sl.dk; info@tandlaegeforeningen.dk;
yl@dadl.dk; post@alzheimer.dk; marie@angstforeningen.dk; info@astma-allergi.dk; info@bedrepsykiatri.dk;
info@lunge.dk; dhf@danskhandicapforbund.dk; dh@handicap.dk; info@danskepatienter.dk; info@danske-
aeldreraad.dk; sekretariat@depressionsforeningen.dk; info@detsocialenetvaerk.dk; info@diabetes.dk;
epilepsi@epilepsiforeningen.dk; info@gigtforeningen.dk; admin@hjernesagen.dk; info@hjerneskadeforeningen.dk;
post@hjerteforeningen.dk; mail@hoereforeningen.dk; post@kost.dk; info@cancer.dk; lap@lap.dk; lev@iev.dk;
sa@spiseforstyrrelser.dk; landsforeningen@sind.dk; info@muskelsvindfonden.dk; kontakt@ocd-foreningen.dk;
medlem@ patientforeningen.dk; info@patientforeningen-danmark.dk; pfs@pfsdk.dk; kontakt@polio.dk;
info@scleroseforeningen.dk; mail@sjaeldnediagnoser.dk; info@sundheddanmark.nu; ulf@ulf.dk;
kontakt@ulykkespatient.dk; aeldresagen@aeldresagen.dk; samfund@advokatsamfundet.dk;
info@alkohologsamfund.dk; amgros@amgros.dk; pote@atp.dk; brd@brd.dk; bf@boernesagen.dk;
bv@bornsvilkar.dk; teo@au.dk; jurfak@jur.ku.dk; kontakt@cfh.ku.dk; info@danish.care;
apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk; do@optikerforeningen.dk; da@da.dk; farmaceutiske-
selskab@pharmadanmark.dk; kbpt@regionsjaelland.dk; dts@organtranspiantation.dk; bastrup@health.sdu.dk;
info@danskerhverv.dk; dfi@dkpharma.dk; hoering@di.dk; dit@dit.dk; lie@dadl.dk; sekretariat@neuro.dk;
Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk; dsam@dsam.dk; sekretariat@dasaim.dk; formanden@dskf.org;
info@patientsikkerhed.dk; jm@dadl.dk; Bastrup@health.sdu.dk; dansk.standard@ds.dk;
formand@dansktatovoerlaug.dk; dts@organtransplantation.dk; ddi@ddinet.dk; danske@diakon.dk; info@danske-
seniorer.dk; vek@regionh.dk; komite@rm.dk; mail@dukh.dk; vek@rn.dk; RVK-Sjaelland@regionsjaelland.dk;
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komite@regionsyddanmark.dk; info@demens-dk.dk; dommerforeningen@gmail.com; deh@dch.dk; Det Etiske Rad
kontakt <kontakt@etiskraad.dk>; info@dialab.dk; info@dignity.dk; info@fagligsenior.dk; karaQ1@frederiksberg.dk;
hoeringer@fbr.dk; info@kommunikationogsprog.dk; fsd@socialchefforeningen.dk; hs@fpmdk.dk;
fpd@danskeplatforme.dk; fp@forsikringogpension.dk; anjor@clin.au.dk; gcp-enheden@health.sdu.dk; gep-
enheden.bispebjerg-frederiksberg-hospitaler@regionh.dk; info@igldk.dk; info@humanrights.dk; info@If.dk;
info@Ifbf.dk; SUFO <info@sufo.dk>; info@Iif dk; medcom@medcom.dk; medico@medicoindustrien.dk; NVK
Kontakt <kontzkt@nvk.dk>; info@nomeco.dk; pebl@patienterstatningen.dk; info@pharmakon.dk;
pf@psykiatrifonden.dk; ast@ast.dk; info@digitalsikkerhed.dk; post@udsatte.dk; smp@menighedsplejer.dk;
rdan@radiometer.dk; formand@retspolitik.dk; web@tf-tandskade.dk; info@tmj.dk; info@tbbf.dk;
info@vinordic.org; vive@vive.dk; aau@aau.dk; au@au.dk; dkuni@dkuni.dk; dtu@dtu.dk; itu@itu.dk; ku@ku.dk;
ruc@ruc.dk; sdu@sdu.dk

Emne: Horing: Udkast til forslag til lov om videnskabsetiske behandling af kliniske afpravninger af medicinsk udstyr
m.v.

Til alle hgringsparter

Hermed fremsendes med henblik pa offentlig hering udkast til forslag til lov om videnskabsetiske behandling af
kliniske afpregvninger af medicinsk udstyr. Ved loven foreslas ogsa ndringer af
e |ov om medicinsk udstyr (tipasninger til forordninger om medicinsk udstyr),
¢ sundhedsloven og |agemiddelloven {styrket habilitet ved industrisamarbejde)
» lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter {behandling af
personoplysninger i kliniske forsgg med l2gemidler og kliniske afpravninger af medicinsk udstyr).

Der henvises til vedlagte hgringsbrev og udkast til lovforslag for yderligere detaljer. Materialet kan ogsa findes pa
Heringsportalen via felgende link: https://hoeringsportalen.dk/Hearing/Details/63648

Ministeriet skal anmode om at modtage eventuelle bemzerkninger til udkastet senest mandag d. 17. februar 2020
ki.12.

Bemaerkningerne bedes sendt til Sundheds- og £ldreministeriet pa sum@sum.dk med kopi
til ikr@sum.dk, rss@sum.dk og msb@sum.dk.

Med venlig hilsen

Ida Krems
Specialkonsulent, Laegemidler og Internationale Forhold

Direkte tif. 23484611
Mail: ikr@sum.dk

Sundheds- og Zldreministeriet » Holbergsgade 6 »
1057 Kgbenhavn K e TIf. 7226 9000 e Fax 7226 9001 & wwiw.sum. ik

w
SUNDHEDS-
ALODREMINISTERIET



Terese Sun VittruE Simonsen

Fra: Lisbeth Marie Grandahl <lg@danske-aeldreraad.dk>

Sendt: 20. januar 2020 10:13

Til: DEP Sundheds- og &£ldreministeriet; Ida Krems; Rikke Skadhauge Seerup; Mie
Saabye

Cc: Lisbeth Marie Grandahl

Emne: Udkast til forslag til lov om videnskabsetiske behandling af kliniske afprevninger af
medicinsk udstyr m.v.

Vedhaftede filer: Lovforslag.PDF; Heringsbrev.PDF; Haringsliste.PDF

Att.: Sundhed og £ldreministeriet

Danske Zldrerad takker for muligheden for at afgive hpringsvar vedr. forslag til lov om videnskabsetiske behandting
af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v.
Danske £!drerdd har ikke kommentarer hertil.

Med venlig hilsen

Lisbeth M. Grondahl
fldre og sundhedspolitisk konsulent

sh.:
DANSKEZLDRERAD

Danske &Aldrerad
Jernbane Allé 54, 3.th.
2720 Vanlose

TIf: 3877 0164

Mobil: 6070 3338






Terese Sun VittruE Simonsen

Fra: Samfundsanalyse <samfundsanalyse@aeldresagen.dk>

Sendt: 23. januar 2020 12:58

Til: DEP Sundheds- og /&ldreministeriet

Cc: Ida Krems; Rikke Skadhauge Seerup; Mie Saabye

Emne: Heringssvar - Zldre Sagen - Udkast til forslag til lov om videnskabsetiske
behandling af kliniske afpravninger af medicinsk udstyr m.v.

Vedhzeftede filer: signaturbevis. TXT

Sag: 1903537

Sagsdokument: 1087549

Til Sundheds- og £Eldreministeriet
Aldre Sagen har ingen bemarkninger til ovenstaende horing.
Venlig hilsen

Pia Westring
Afdelingssekretaer/PA
Samfundsanalyse
Direkte: 33 96 86 29
Mobil: +45 2119 59 53

pw@aeldresagen.dk

fEldre@Sagen Snorresgade 17-19 - 2300 Kobenhavn S - TIf. 33 96 86 86 n D Las vores persondatapolitik

Fra: Ida Krems [mailto:IKR@sum.dk]

Sendt: 17. januar 2020 11:59

Til: regioner@regioner.dk; ki@kl.dk; di@datatilsynet.dk; himr@himr.fo; govsec@nanog.gl; 3f@3f.dk; info@ato.dk;
dkf@danskkiropraktorforening.dk; dp@dp.dk; kontakt@dpfo.dk; ds@socialraadgiverne.dk; dsr@dsr.dk;
info@danskip.dk; danske.bandaqgister@mail.dk; dbio@dbio.dk; info@fodterapeut.dk; fysio@fysio.dk; ddd@ddd.dk;
etf@etf.dk; fh@fho.dk; ff@farmakonom.dk; foa@foa.dk; post@diaetist.dk; fas@dadl.dk;
sek@jordemoderforeningen.dk; kifformand@gmail.com; info@lkt.dk; dadi@dadl.dk; lvs@dadl.dk;
pd@pharmadanmark.dk; plo@dadl.dk; pto@pto.dk; kontakt@radiograf.dk; si@sl.dk; info@tandlaegeforeningen.dk;

yl@dadl.dk; post@alzheimer.dk; marie@anastforeningen.dk; info@astma-allergi.dk; info@bedrepsykiatri.dk;
info@lunge.dk; dhf@danskhandicapforbund.dk; dh@handicap.dk; info@danskepatienter.dk; info@danske-

aeldreraad.dk; sekretariat@depressionsforeningen.dk; info@detsocialenetvaerk.dk; info@diabetes,dk;
epilepsi@epilepsiforeningen.dk; info@qgigtforeningen.dk; admin@hjernesagen.dk; info@hjerneskadeforeningen.dk;

post@hjerteforeningen.dk; mail@hoereforeningen.dk; post@kost.dk; info@cancer.dk; lap@lap.dk; lev@lev.dk;
sa@spiseforstyrrelser.dk; landsforeningen@sind.dk; info@muskelsvindfonden.dk; kontakt@ocd-foreningen.dk;

medlem@patientforeningen.dk; info@patientforeningen-danmark.dk; pfs@pfsdk.dk; kontakt@polio.dk;

kontzakt@ulykkespatient.dk; AeldreSagen; samfund@advokatsamfundet.dk; info@alkohologsamfund.dk;

amgros@amaros.dk; pote@atp.dk; brd@brd.dk; bf@boernesagen.dk; bv@bornsvilkar.dk; teo@au.dk;
jurfak@ijur.ku.dk; kontakt@cfh.ku.dk;: info@danish.care; apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk;

do@optikerforeningen.dk; da@da.dk; farmaceutiske-selskab@pharmadanmark.dk; kbpt@reqgicnsiaelland.dk;
dts@organtransplantation.dk; bastrup@health.sdu.dk; info@danskerhverv.dk; dfi@dkpharma.dk; hoerina@di.dk;
dit@dit.dk; lie@dadl.dk; sekretariat@neuro.dk; Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk; dsam@dsam.dk;

sekretariat@dasaim.dk; formanden@dskf.org; info@patientsikkerhed.dk; im@dad|.dk; Bastrup@health.sdu.dk;
dansk.standard@ds.dk; formand@dansktatovoerlaug.dk; dts@organtransplantation.dk; ddi@ddinet.dk;

danske@diakon.dk: info@danske-seniorer.dk; vek@reqgionh.dk; komite@rm.dk; mail@dukh.dk; vek@rn.dk; RVK-
Sjaelland@regionsjaelland.dk; komite@regionsyddanmark.dk; info@demens-dk.dk; dommerforeningen@gmail.com;
1




dch@dch.dk; Det Etiske Rad kontakt; info@dialab.dk; info@dignity.dk; info@fagligsenior.dk;
kara0l@frederiksberq.dk; hoeringer@fbr.dk; info@kommunikationogsprog.dk; fsd@socialchefforeningen.dk;
hs@fpmdk.dk; fpd@danskeplatforme.dk; fp@forsikringogpension.dk; anjor@clin.au.dk; acp-enheden@health.sdu.dk:
gcp-enheden.bispebjerg-frederiksberg-hospitaler@regionh.dk; info@igldk.dk; info@humanrights.dk; info@If.dk;
info@Ifbf.dk; info@sufo.dk; info@lif.dk; medcom@medcom.dk; medico@medicoindustrien.dk; NVK Kontakt;
info@nomeco.dk; pebl@patienterstatningen.dk; info@pharmakon.dk; pf@psykiatrifonden.dk; ast@ast.dk;
info@digitalsikkerhed.dk; post@udsatte.dk; smp@menighedsplejer.dk; rdan@radiometer.dk; formand@retspolitik.dk;
web@tf-tandskade.dk; info@tmj.dk; info@tbbf.dk; info@vinordic.org; vive@vive.dk; aau@aau.dk; au@au.dk:
dkuni@dkuni.dk; dtu@dtu.dk; itu@itu.dk; ku@ku.dk; ruc@ruc.dk; sdu@sdu.dk

Emne: Hgring: Udkast til forslag til lov om videnskabsetiske behandling af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr
m.v.

Til alle hgringsparter

Hermed fremsendes med henblik pa offentlig hering udkast til forslag til lov om videnskabsetiske behandling af
kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr. Ved loven foreslas ogsa @ndringer af
¢ lov om medicinsk udstyr (tilpasninger til forordninger om medicinsk udstyr),
« sundhedsloven og llgemiddelloven (styrket habilitet ved industrisamarbejde)
s lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter (behandfing af
persgnoplysninger i kliniske forsgg med laegemidier og kliniske ofpravninger af medicinsk udstyr).

Der henvises til vedlagte hagringsbrev og udkast til lovforslag for yderligere detaljer. Materialet kan ogsa findes pa
Heringsportalen via fglgende link: https://hoeringsportalen.dk/Hearing/Details/63648

Ministeriet skal anmode om at modtage eventuelle bemazrkninger til udkastet senest mandag d. 17. februar 2020
.12,

Bemarkningerne bedes sendt til Sundheds- og Zldreministeriet pa sum@sum.dk med kopi
til ikr@sum.dk, rss@sum.dk og msb@sum.dk.

Med venlig hilsen

Ida Krems
Specialkonsulent, Laagemidler og Internationale Farhold

Direkte tIf. 23484611
Mail: ikr@sum.dk

Sundheds- og £ldreministeriet » Holbergsgade 6 »
1057 Kpbenhavn K  TIf. 7226 9000 e Fax 7226 9001 » www . sum.dk

&

SUNDHEDS-
ALDREMINISTERIET




Terese Sun VittruE Simonsen

Fra: Birita Ludviksdottir <birita.ludviksdottir@hmr.fo>

Sendt: 29. januar 2020 16:08

Til: Ida Krems

Emne: SV: Haring: Udkast til forslag til lov om videnskabsetiske behandling af kliniske

afpravninger af medicinsk udstyr m.v.

Til Sundhedsministeriet,
Heilsumalarddid har modtaget ovenforn@vnte lovforslag i hgring.

Eftersom der er tale om et lovforslag der skal foreleegges Folketinget, og ikke en kongelig anordning der
skal forelegges Lagtinget, tager de feergske myndigheder forelgbigt stilling til ikraftiredelsesbestemmelsen.

Heilsumdilard®id har noteret sig, at der her er tale om et omrade, der er overgaet til fergske myndigheder som
seranliggende iht. hjemmestyrelovgivningen. Medecinsk udstyr og legemidler er et overtaget sagsomrade,
og det er derfor ikke muligt at sztte lov om klinisk afprgvning av medicinsk udstyr eller &ndringer i
lzgemiddelloven i kraft for Fergerne.

Eftersom lov om videnskabsetisk komitésystem og dele af sundhedsloven er sat i kraft pa Fergerne, eftersom
disse regler omfatter ikke overtagede sagsomrider, er det dog muligt at sztte regler i disse love i kraft for
Fergemne.

Det er derfor kun muligt at stte § 20, § 22 og § 24 i lovforslaget i kraft for Fergerne.

Vinaliga/Sincerely

Birita Ludviksdottir
Legfradiligur radgevi/Legal adviser

Heilsumalaradia/

Ministry of Health

Eirargardur 2 « 100 Tdérshavn ¢ Farce Islands
Tel. +298 304050 » Mobile +298 734066

birita.ludviksdottir@hmr.fo = www.hmr.fo

Fra: ida Krems <IKR@sum.dk>

Sendt: friggjadagur, 17. januar 2020 10:59

Til: regioner@regioner.dk; ki@kl.dk; dt@datatilsynet.dk; Heilsumalaradid <hmr@hmr.fo>; govsec@nanog.gl;
af@3f.dk; info@ato.dk; dkf@danskkiropraktorforening.dk; dp@dp.dk; kontakt@dpfo.dk; ds@socialraadgiverne.dk;
dsr@dsr.dk; info@dansktp.dk; danske.bandagister@mail.dk; dbio@dbio.dk; info@fodterapeut.dk; fysio@fysio.dk;
ddd@ddd.dk; etf@etf.dk; fh@fho.dk; ff@farmakonom.dk; foa@foa.dk; post@diaetist.dk; fas@dadl.dk;
sek@jordemoderforeningen.dk; kifformand @gmail.com; info@lkt.dk; dadi@dadl.dk; lvs@dad|.dk;
pd@pharmadanmark.dk; plo@dadl.dk; pto@pto.dk; kontakt@radiograf.dk; sl@s!.dk; info@tandlaegeforeningen.dk;
vl@dadl.dk; post@alzheimer.dk; marie@angstforeningen.dk; info@astma-allergi.dk; info@bedrepsykiatri.dk;
info@Ilunge.dk; dhf@danskhandicapforbund.dk; dh@handicap.dk; info@danskepatienter.dk; info@danske-
aeldreraad.dk; sekretariat@depressionsforeningen.dk; info@detsocialenetvaerk.dk; info@diabetes.dk;
epilepsi@epilepsiforeningen.dk; info@gigtforeningen.dk; admin@hjernesagen.dk; info@hjerneskadeforeningen.dk;
post@hjerteforeningen.dk; mail@hoereforeningen.dk; post@kost.dk; info@cancer.dk; lap@Ilap.dk; lev@lev.dk;
sa@spiseforstyrrelser.dk; landsforeningen@sind.dk; info@muskelsvindfonden.dk; kontakt@ocd-foreningen.dk;
medlem@patientforeningen.dk; info@patientforeningen-danmark.dk; pfs@pfsdk.dk; kontakt@polio.dk;
info@scleroseforeningen.dk; mail@sjaeldnediagnoser.dk; info@sundheddanmark.nu; ulf@uif.dk;
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kontakt@ulykkespatient.dk; aeldresagen@aeldresagen.dk; samfund@advokatsamfundet.dk;
info@alkohologsamfund.dk; amgros@amgros.dk; pote@atp.dk; brd@brd.dk; bf@boernesagen.dk;
bv@bornsvilkar.dk; tec@au.dk; jurfak@jur.ku.dk; kontakt@cfh.ku.dk; info@danish.care;
apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk; do@optikerforeningen.dk; da@da.dk; farmaceutiske-
selskab@pharmadanmark.dk; kbpt@regionsjaelland.dk; dts@organtransplantation.dk; bastrup@health.sdu.dk;
info@danskerhverv.dk; dfi@dkpharma.dk; hoering@di.dk; dit@dit.dk; lie@dadl.dk; sekretariat@neuro.dk;
Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk; dsam @dsam.dk; sekretariat@dasaim.dk; formanden@dskf.org;
info@patientsikkerhed.dk; jm@dadl.dk; Bastrup@health.sdu.dk; dansk.standard@ds.dk;
formand@dansktatovoerlaug.dk; dts@organtransplantation.dk; ddi@ddInet.dk; danske @diakon.dk; info@danske-
seniorer.dk; vek@regionh.dk; komite@rm.dk; mail@dukh.dk; vek@rn.dk; RVK-Sjaelland @regionsjaelland.dk;
komite@regionsyddanmark.dk; info@demens-dk.dk; dommerforeningen@gmail.com; dch@dch.dk; Det Etiske Rad
kontakt <kontakt@etiskraad.dk>; info@dialab.dk; info@dignity.dk; info@fagligsenior.dk; karaD1@frederiksberg.dk;
hoeringer@fbr.dk; info@kommunikationogsprog.dk; fsd@socialchefforeningen.dk; hs@fpmdk.dk;
fpd@danskeplatforme.dk; fp@forsikringogpension.dk; anjor@clin.au.dk; gcp-enheden@health.sdu.dk; gep-
enheden.bispebjerg-frederiksberg-hospitaler@regionh.dk; info@igldk.dk; info@humanrights.dk; info@If.dk;
info@Ifbf.dk; info@sufo.dk; info@lif.dk; medcom@medcom.dk; medico@medicoindustrien.dk: NVK Kontakt
<kontakt@nvk.dk>; info@nomeco.dk; pebl@patienterstatningen.dk; info@pharmakon.dk; pf@psykiatrifonden.dk;
ast@ast.dk; info@digitalsikkerhed.dk; post@udsatte.dk; smp@menighedsplejer.dk; rdan@radiometer.dk;
formand@retspolitik.dk; web@tf-tandskade.dk; info@tmj.dk; info@tbbf.dk; info@vinordic.org; vive@vive.dk;
dau@aau.dk; au@au.dk; dkuni@dkuni.dk; dtu@dtu.dk; itu@itu.dk; ku@ku.dk; ruc@ruc.dk; sdu@sdu.dk

Emne: Hpring: Udkast til forslag til lov om videnskabsetiske behandling af kliniske afpr@vninger af medicinsk udstyr
m.v.

Til alle hgringsparter

Hermed fremsendes med henblik pa offentlig hering udkast til forslag til lov om videnskabsetiske behandling af
kliniske afpregvninger af medicinsk udstyr. Ved loven foreslas ogsa =ndringer af
* lov om medicinsk udstyr {tilpasninger til forordninger om medicinsk udstyr),
* sundhedsloven og leegemiddelloven {styrket habilitet ved industrisamarbejde)
* lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter (behandling af
personoplysninger i kliniske fors@g med lzegemidler og kliniske afprevninger af medicinsk udstyr).

Der henvises til vedlagte heringsbrev og udkast til lovforslag for yderligere detaljer. Materialet kan ogsa findes pa
Heringsportalen via fglgende link: https://hoeringsportalen.dk/Hearing/Details/63648

Ministeriet skal anmode om at modtage eventuelle bemzerkninger til udkastet senest mandag d. 17. februar 2020
kl. 12.

Bemeaerkningerne bedes sendt til Sundheds- og £ldreministeriet pa sum@sum.dk med kopi
til ikr@sum.dk, rss@sum.dk og msb@sum.dk.

Med venlig hilsen

Ida Krems
Specialkonsulent, Laegemidler og Internationale Forhold

Direkte tIf. 23484611
Mail: ikr@sum.dk

Sundheds- og £ldreministeriet ® Holbergsgade 6 o
1057 Kpbenhavn K » TIf. 7226 9000 = Fax 7226 9001  www.sum.dk




svkiatri
I:)ﬂ\),nden

BAMMEN BEK/AMPER Vi PSYKISK 8YQDOM

Sundheds- og Aldreministeriet

Center for Leegemidler og Internationale forhoid
Holbergsgade 6

1057 Kbh.K.

29. januar 2020

Vedr.: Hering om lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afpravninger af
medicinsk udstyr m.v., 2ndring af Sundhedslov, Lagemiddellov og Lov om
videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter,
3001 7950741513
Psykiatrifonden har p e-mail af 17. januar 2020 modtagct heringsmateriale vedr.
ovenstiende.

Psykiatrifonden har ingen bemarkninger til Lov om videnskabsetisk behandling af
kliniske afprevninger af medicinsk udstyr m.v. eller de foresldede zndringer i
Sundhedsloven, Legemiddellov og Lov om videnskabsetisk behandling afl
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

Psykiatrifonden vurderer samlct sct, at de foresldede endringer, der hidrorer fra
zndringer i EU-retlige regler, sikrer en fortsat hej dansk standard for godkendelsc af
forskningsprojekter i relation til medicinsk udstyr m.v. og for opmarksomhed og
kontrol med fagpersoners habilitet.

De foreslaede begraznsninger i forsegspersoners rettigheder i forbindelse med kliniske
forsog med legemidler og afprovning af medicinske udstyr vurderes helt relevante og
nadvendige for at sikre en fuldsteendig afrapportering fra sidanne forsag og dermed
for gyldigt grundlag for evt. godkendelse af sidanne produkter.

Med venlig hilsen

7.

Marianne SKfold
Direktor

C.c. Specialkonsulent Ida Krems, rssiw sum.dk og msbie sum.dk

Psykiatesfonden 0 en lunaniier organisagion, som siarter og stvrher mennesker med psvkisk sygdom
o seetier moental sundhed pd dagsendenen — bidde hos den enfelte v @ samfinder,






Terese Sun VittruE Simonsen

Fra: Amalie Dam-Hansen <amdh@FOA.DK>

Sendt: 31. januar 2020 10:04

Til: DEP Sundheds- og Z&ldreministeriet

Ce: jkr@sum.dk; Rikke Skadhauge Seerup; Mie Saabye

Emne: Haring vedr. lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afpravninger af
medicinsk udstyr mv.

Vedhzeftede filer: signaturbevis. TXT

Sag: 1903537

Sagsdokument: 1094887

Til Sundheds- og £ldreministeriet

FOA takker for muligheden for at komme med haringssvar til “Udkast til forslag til lov om videnskabsetisk
behandling af kliniske afpre@vninger af medicinsk udstyr m.v., 2ndring af lov om medicinsk udstyr, sundhedsloven,
leegemiddelloven, og lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter”.

FOA har ingen bemaerkninger.

Venlig hilsen
Amalie Dam-Hansen

Amalie Dam-Hansen
Sundhedspolitisk kensulent

r SAMMEN
. on GBR VI FORSKELLEN

FOA FAG OG POLITIK
Staunings Plads 1-3, DK 1790 Kebenhavn V

Dirakte: +45 46 97 22 63
Mabil: + 45 2095 27 20

Mail: amdh@foa.dk

www.foa.dk






Terese Sun VittruE Simonsen

Fra: Kirsten Breddam <kirsten.breddam@sund.ku.dk>

Sendt: 4. februar 2020 12:12

Til: DEP Sundheds- og 4&ldreministeriet

Cc: Ida Krems; Rikke Skadhauge Seerup; Mie Saabye

Emne: Svar fra SUND, KU, pa hering over udkast til forslag til lov om videnskabsetiske
behandling af kliniske afpravninger af medicinsk udstyr m.v.

Vedhzzeftede filer: signaturbevis. TXT

Sag: 1903537

Sagsdokument: 1097710

Til

Sundheds- og Fldreministeriet

Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet, KU {(SUND), konstaterer, at haringen vedrgrer en tilpasning af
den danske lovgivning til kommende forordninger,

SUND tilslutter sig det udsendte forslag til konkret implementering i dansk lov og bakker herunder op
om, at den videnskabsetiske behandling vedr. kliniske afprovninger af medicinsk udstyr fiyttes fra de
regionale videnskabsetiske komiteer til statslige videnskabsetiske komiteer, parallelt til den
videnskabsetiske behandling af kliniske forsgg med lazgemidler, hvorved der kan skabes mulighed for
en enklere proces og effektiv koordinering.

Venlig hilsen

Kirsten Breddam
Specialkonsulent

Kobenhavns Universitet

Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet
Ledelsessekretariatet

Blegdamsve) 3

2200 Kobenhavn N

TLF 35 32 65 38
MOB 23 84 01 27
kirsten.breddam@sund. ku.dk

KOBENHAVNS
UNIVERSITET

o
£ |®]in]¥|Z~]|®]
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dan beskytter vi persondata

Fra: Ida Krems <|KR@sum.dk>
Sendt: 17. januar 2020 11:59
Til: regioner@regioner.dk; ki@kl.dk; dt@datatilsynet.dk; himr@himr.fo; govsec@nanog.gl; 3f@3f.dk; info@ato.dk;
dkf@danskkiropraktorforening.dk; dp@dp.dk; kontakt@dpfo.dk; ds@socialraadgiverne.dk; dsr@dsr.dk;
info@dansktp.dk; danske.bandagister@mail.dk; dbio@dbio.dk; info@fodterapeut.dk; fyvsio@fysio.dk; ddd@ddd.dk;
etf@etf.dk; fh@fho.dk; ff@farmakonom.dk; foa@foa.dk; post@diaetist.dk; fas@dadl.dk;
sek@jordemoderforeningen.dk; kifformand@gmail.com; info@lkt.dk; dadl@dadl.dk; lvs@dadl.dk;
pd@pharmadanmark.dk; plo@dadl.dk; pto@gpto.dk; kontakt@radiograf.dk; si@sl.dk; info@tandlaegeforeningen.dk;
vl@dadl.dk; post@alzheimer.dk; marie@angstforeningen.dk; info@astma-allergi.dk; info@bedrepsykiatri.dk;
info@lunge.dk; dhf@danskhandicapforbund.dk; dh@handicap.dk; info@danskepatienter.dk; info@danske-
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aeldreraad.dk; sekretariat@depressionsforeningen.dk; info@detsocialenetvaerk.dk; info@diabetes.dk;
epilepsi@epilepsiforeningen.dk; info@gigtforeningen.dk; admin@hjernesagen.dk; info@hjerneskadeforeningen.dk;
post@hijerteforeningen.dk; mail@hoereforeningen.dk; post@kost.dk; info@cancer.dk; lap@lap.dk; lev@lev.dk;
sa@spiseforstyrrelser.dk; landsforeningen@sind.dk; info@muskelsvindfonden.dk; kontakt@ocd-foreningen.dk;
medlem@patientforeningen.dk; info @patientforeningen-danmark.dk; pfs@pfsdk.dk; kontakt@polio.dk;
info@scleroseforeningen.dk; mail@sjaeldnediagnoser.dk; info@sundheddanmark.nu; ulf@ulf.dk;
kontakt@ulykkespatient.dk; aeldresagen@aeldresagen.dk; samfund@advokatsamfundet.dk;
info@alkohologsamfund.dk; amgros@amgros.dk; pote@atp.dk; brd@brd.dk; bf@boernesagen.dk;
bv@bornsvilkar.dk; teo@au.dk; JUR-Jura_hovedmail <JurFak@ijur. ku.dk>; kontakt@cfh.ku.dk; info@danish.care;

apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk; do@optikerforeningen.dk; da@da.dk; farmaceutiske-
selskab@pharmadanmark.dk; kbpt@regionsjaelland.dk; dts@organtransplantation.dk; bastrup@health.sdu.dk;
info@danskerhverv.dk; dfi@dkpharma.dk; hoering@di.dk; dit@dit.dk; lie@dadl.dk; sekretariat@neuro.dk;
Helen.gerdrug.nielsen@regionh.dk; DSAM Sekretariat <EXTERN> <dsam@dsam.dk>; sekretariat@dasaim.dk;
formanden@dskf.org; info@patientsikkerhed.dk; im@dad|.dk; Bastrup@health.sdu.dk; dansk.standard@ds.dk;
formand@dansktatovoerlaug.dk; dts@organtransplantation.dk; ddi@ddInet.dk; danske@diakon.dk; info@danske-
seniorer.dk; vek@regionh.dk; komite@rm.dk; mail@dukb.dk; vek@rn.dk; RVK-Sjaelland @regionsjaelland.dk;
komite@regionsyddanmark.dk; info@demens-dk.dk; dommerforeningen@gmail.com; dch@dch.dk; Det Etiske Rad
kontakt <kontakt@etiskraad.dk=>; info@dialab.dk; info@dignity.dk; info@fagligsenior.dk; kara01@frederiksberg.dk;
hoeringer@fbr.dk; info@kommunikationogsprog.dk; fsd@socialchefforeningen.dk; hs@fpmdk.dk;
fpd@danskeplatforme.dk; fp@forsikringogpension.dk; anjor@clin.au.dk; gcp-enheden@health.sdu.dk; gcp-
enheden.bispebjerg-frederiksberg-hospitaler@regionh.dk; info@igldk.dk; info@humanrights.dk; info@If.dk;
info@Ifbf.dk; info@sufo.dk; info@lif.dk; medcom @medcom.dk; medico@medicoindustrien.dk; NVK Kontakt
<kontakt@nvk.dk>; info@nomeco.dk; pebl@patienterstatningen.dk; info@pharmakon.dk; pf@psykiatrifonden.dk;
ast@ast.dk; info@digitalsikkerhed.dk; post@udsatte.dk; smp@menighedsplejer.dk; rdan@radiometer.dk;
formand @retspolitik.dk; web@tf-tandskade.dk; info@tmi.dk; info@tbbf.dk; info@vinordic.org; vive @vive.dk;
aau@aau.dk; au@au.dk; dkuni@dkuni.dk; dtu@dtu.dk; itu@itu.dk; FA-KIT-KU-mail <ku-mail@adm.ku.dk>;
ruc@ruc.dk; sdu@sdu.dk

Emne: Horing: Udkast til forslag til lov om videnskabsetiske behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr
m.v.

Til alle hgringsparter

Hermed fremsendes med henblik pa offentlig haring udkast til forslag til lov om videnskabsetiske behandling af
kliniske afprevninger af medicinsk udstyr. Ved loven foreslas ogsa @ndringer af
* lov om medicinsk udstyr (tilpasninger til forordninger om medicinsk udstyr),
e sundhedsloven og lazgemiddelloven (styrket habilitet ved industrisamarbejde)
* lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter (behandling af
personoplysninger i kliniske forsog med lzegemidler og kliniske afprovninger af medicinsk udstyr).

Der henvises til vedlagte haringsbrev og udkast til lovforslag for yderligere detaljer. Materialet kan ogsa findes pa
Heringsportalen via falgende link: https://hoeringsportalen.dk/Hearing/Details/63648

Ministeriet skal anmode om at modtage eventuelle bemaerkninger til udkastet senest mandag d. 17. februar 2020
kl. 12.

Bemaarkningerne bedes sendt til Sundheds- og £ldreministeriet pd sum@sum.dk med kopi
til ikr@sum.dk, rss@sum.dk og msb@sum.dk.

Med venlig hilsen

Ida Krems
Specialkonsulent, Leegemidler og Internationale Forhold

Direkte tIf. 23484611
Mail: ikr@sum.dk



Terese Sun VittruE Simonsen -

Fra: Marianne Lundsgaard <ml@demens-dk.dk>

Sendt: 5. februar 2020 10:52

Til: DEP Sundheds- og Zldreministeriet

Cc: Ida Krems; Rikke Skadhauge Seerup

Emne: SV: Haring: Udkast til forslag til lov om videnskabsetiske behandling af kliniske

afprevninger af medicinsk udstyr m.v.

Til rette vedkommende

DemensKoordinatorer i Danmark (DKDK) takker for muligheden for at afgive horing pa Udkast til forslag til lov om
videnskabsetiske behandling af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr m.v.

DKDX har ingen kommentarer til det fremsendte, da det ligger udenfor DKDKs arbejdsomrade.
Pa bestyrelsens vegne

Med venlig hilsen

Marianne Lundsgaard
Faglig sekretzer

Jernbane Allé 54, 3. th.
2720 Vanlese

TH.: 3877 0160
Direkie nr.: 38 77 01 65
Mobil: 20499319
Mail: ml@demens-dk.dk

Fra: Ida Krems [mailto:IKR@sum.dk]

Sendt: 17. januar 2020 11:59

Til: regioner@regioner.dk; ki@kl.dk; dt@datatilsynet.dk; himr@himr.fo; govsec@nanog.gl; 3f@3f.dk; info@ato.dk;
dkf@danskkiropraktorforening.dk; dp@dp.dk; kontakt@dpfo.dk; ds@socialraadgiverne.dk; dsr@dsr.dk;
info@dansktp.dk; danske.bandagister@mail.dk; dbio@dbio.dk; info@fodterapeut.dk; fysio@fysio.dk; ddd@ddd.dk;
etf@etf.dk; fh@fho.dk; fi@farmakonom.dk; foa@foa.dk; post@diaetist.dk; fas@dadl.dk;
sek@jordemoderforeningen.dk; klfformand@gmail.com; info@lkt.dk; dadl@dadl.dk; lvs@dadl.dk;
pd@pharmadanmark.dk; plo@dadi.dk; pto@pto.dk; kontakt@radiograf.dk; si@sl.dk; info@tandlaegeforeningen.dk;
vl@dadl.dk; post@alzheimer.dk; marie@angstforeningen.dk; info@astma-allergi.dk; info@bedrepsykiatri.dk;
info@lunge.dk; dhf@danskhandicapforbund.dk; dh@handicap.dk; info@danskepatienter.dk; info@danske-
aeldreraad.dk; sekretariat@depressionsforeningen.dk; info@detsocialenetvaerk.dk; info@diabetes.dk;
epilepsi@epilepsiforeningen.dk; info@gigtforeningen.dk; admin@hjernesagen.dk; info@hjerneskadeforeningen.dk;
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post@hijerteforeningen.dk; mail@hoereforeningen.dk; post@kost.dk; info@cancer.dk; lap@lap.dk; lev@lev.dk;
sa@spiseforstyrrelser.dk; landsforeningen@sind.dk; info@muskelsvindfonden.dk; kontakt@ocd-foreningen.dk;

med|em@patientforeningen.dk; info@patientforeningen-danmark.dk; pfs@pfsdk.dk; kontakt@polio.dk;
info@scleroseforeningen.dk; mail@siaeldnediagnoser.dk; info@sundheddanmark.nu; ulf@ulf.dk;
kontakt@ulykkespatient.dk; aeldresagen@aeldresagen.dk; samfund @advokatsamfundet.dk;
info@alkohologsamfund.dk; amgros@amgros.dk; pote@atp.dk; brd@brd.dk; bi@boernesagen.dk;
bv@bornsvilkar.dk; teo@au.dk; jurfak@jur.ku.dk; kontakt@cfh.ku.dk; info@danish.care;
apotekerforemngen@apotekerforenmgen dk; do@optikerforeningen.dk; da@da.dk; farmaceutiske-
selskab@pharmadanmark.dk; kbpt@regionsjaelland.dk; dis@organtransplantation.dk; bastrup@health.sdu.dk;
info@danskerhverv.dk; dfi@dkpharma.dk; hoering@di.dk; dit@dit.dk; lie@dadl.dk; sekretariat@neuro.dk;
Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk; dsam@dsam.dk; sekretariat@dasaim.dk; formanden@dskf.org;

info@patienisikkerhed.dk; im@dadl.dk; Bastrup@health.sdu.dk; dansk.standard@ds.dk;
formand@dansktatovoerlaug.dk; dts@organtransplantation.dk; ddl@ddInet.dk; danske@diakon.dk; info@danske-

seniorer.dk; vek@regionh.dk; komite@rm.dk; mail@dukh.dk; vek@rn.dk; RVK-Sjaelland @regionsjaelland.dk;
komite@regionsyddanmark.dk; Demenskoordinatorer i Danmark <info@demens-dk.dk>;
dommerforeningen@gmail.com; dch@dch.dk; Det Etiske Rad kontakt <kontakt@etiskraad.dk>; info@dijalab.dk;
info@dignity.dk; info@fagligsenior.dk; karaQl@frederiksberg.dk; hoeringer@fbr.dk;
info@kommunikationogsprog.dk; fsd@socialchefforeningen.dk; hs@fpmdk.dk; fpd@danskeplatforme.dk;
fp@forsikringogpension.dk; anjor@clin.au.dk; gcp-enheden@health.sdu.dk; gep-enheden.bispebjerg-frederiksberg-
hospitaler@regionh.dk; info@igldk.dk; info@humanrights.dk; info@If.dk; info@Ifbf.dk; info@sufo.dk; info@lif.dk;
medcom@medcom.dk; medico@medicoindustrien.dk; NVK Kontakt <kontakt@nvk.dk>; info@nomeco.dk;
pebl@patienterstatningen.dk; info@pharmakon.dk; pf@psykiatrifonden.dk; ast@ast.dk; info@digitalsikkerhed.dk;
post@udsatte.dk; smp@menighedsplejer.dk; rdan@radiometer.dk; formand@retspolitik.dk; web@tf-tandskade.dk;
info@tmij.dk; info@tbbf.dk; info@vinordic.org; vive@vive.dk; aau@aau.dk; au@au.dk; dkuni@dkuni.dk;
diu@dtu.dk; itu@itu.dk; ku@ku.dk; ruc@ruc.dk; sdu@sdu.dk

Emne: Hgring: Udkast til forslag til lov om videnskabsetiske behandling af kliniske afpr@vninger af medicinsk udstyr
m.Vv.

Til alle hgringsparter

Hermed fremsendes med henblik pa offentlig haring udkast til forslag til lov om videnskabsetiske behandling af
kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr. Ved loven foreslas ogsa @ndringer af
¢ lov om medicinsk udstyr (tilpasninger til forordninger om medicinsk udstyr),
¢ sundhedsloven og legemiddelloven (styrket habilitet ved industrisamarbejde)
¢ lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter (behandling af
personoplysninger i kliniske forseg med Izzgemidler og kliniske afpravninger af medicinsk udstyr).

Der henvises til vedlagte hgringsbrev og udkast til lovforslag for yderligere detaljer. Materialet kan ogsa findes pa

Hgringsportalen via fplgende link: https://hoeringsportalen.dk/Hearing/Details/63648

Ministeriet skal anmode om at modtage eventuelle bemarkninger til udkastet senest mandag d. 17. februar 2020
kl. 12,

Bemarkningerne bedes sendt til Sundheds- og £ldreministeriet pa sum@sum.dk med kopi
til ikr@sum.dk, rss@sum.dk og msb@sum.dk.

Med venlig hilsen

ida Krems
Specialkonsulent, Laagemidler og Internationale Forhold

Direkte tif. 23484611
Mail: ikr@sum.dk

Sundheds- og Zldreministeriet ® Holbergsgade &6 =
1057 Kpbenhavn K e Tif. 7226 9000 & Fax 7226 9001 & www, sum,ik



Terese Sun VittruB Simonsen

Fra: Hanne Wennicke <hanne.wennicke@dukh.dk>

Sendt: 10. februar 2020 12:19

Til: DEP Sundheds- og Zldreministeriet

Cc: Anne Kirk Hansen; Ida Krems

Emne: Bemazerkning til hering om udkast til forslag til lov om videnskabsetiske behandling

af kliniske afpravninger af medicinsk udstyr m.v.

Til Sundheds- og Zldreministeriet
sum@sum.dk,
ikr@sum.dk, rss@sum.dk og msb@sum.dk.

Tak for fremsendte horing.

Den Uvildige Konsulentordning pa Handicapomradet, DUKH, har ikke bemzerkninger til hgringsmaterialet.

Med venlig hilsen

Hanne Wennicke
Socialfaglig konsulent

Den Uvildige Konsulentordning pa Handicapomradet — DUKH
Jupitervej 1 - 6000 Kolding | TIf. 76 30 19 30 | Web.: www.dukh.dk

Las mere om os pa: https://www.dukh.dk/

Sadan behandler vi dine personoplysninger







Danmarks Apotekerforening
Bredgade 54 - 1260 Kebenhavn K QPOI:E]-C
Telefon 33 76 76 00 - Fax 33 76 76 99

apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk - www.apotekerforeningen.dk

Sundheds- og fEldreministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K

11-02-2020
MKA/820/00004

Svar pa hgring over udkast til forslag til lov om videnskabsetiske be-
handling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v.

Sundheds- og /Aldreministeriet har den 17. januar 2020 sendt udkast til lovforslag
om videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v.,
2ndring af lov om medicinsk udstyr, sundhedsloven, lzegemiddelloven og lov om vi-
denskabsetisk behandiing af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter i hgring.

Danmarks Apotekerforening har falgende bemaerkninger til lovudkastet.

fFEndring af tilknytningsreglerne
Apotekerforeningen stotter forsiagene til styrket habilitet, men der bgr indfares en
overgangsordning og behandlerfarmaceuter bpr undtages fra tilknytningsreglerne

Der lz=gges med lovudkastet navinlig op til fglgende aendringer af tilknytningsreg-
lerne:

- At afgraensningen af lzzgemiddelvirksomheder omfattet af tilknytningsreglerne
udvides til ogsa at omfatte udenlandske virksomheder, som er repraesenteret i
Danmark

- Afgreensningen af virksomheder omfattet af tilknytningsreglerne udvides til
ogsa at omfatte danske virksomheder, der fremstiller, importerer eller distri-
buerer produkter (i risikoklasse II a, II b eller III) uden et medicinsk formal
(fx kontaktlinser uden korrigerende funktion, udstyr til fedtsugning, implanta-
ter beregnet til kosmetiske formal m.v.)

- At anmeldelsesordningen for ved modtagelse af gkonomisk stgtte til faglige
aktiviteter | udlandet udvides til ogsd at omfatte stptte til deltagelse i interna-
tionale fagrelevante kangresser og konferencer i Danmark

- At virksomhedernes meddelelsespligt til Laesgemiddelstyrelsen om tilknyttede
sundhedspersoner udvides til at omfatte meddeleise om gkonomisk stgtte til
aktiviteter i udlandet og stette til internationale fagrelevante kongresser og
konferencer i Danmark

- At tilknytning i form af faglig information fremover alene skal anmeldes og
ikke pa forhand godkendes

- At Lagemiddelstyrelsen far adgang til konkret at tage stiliing til, hvilke opga-
vetyper der udggr “undervisning, faglig information og forskning”

- At l2egers tilknytning til specialforretninger med medicinsk udstyr zendres fra
den nuveerende anmeldelsesordning til samme anmeldelses- og tilladelsesord-
ning, som galder for titknytning til lazgemiddel- og medicovirksomheder.
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Danmarks Apotekerforening kan stgtte de foreslaede andringer, idet det forudsaet-
tes, at udvidelsen af afgreensningen af virksomheder omfattet af tilknxtningsreglerne
vil blive afspejlet i de lister over omfattede virksomheder, som fremgar af Leegemid-
delstyrelsens hjemmeside. Bade for sa vidt angar laegemiddelvirksomheder som virk-
somheder, der arbejder med udstyr uden medicinsk formal. Dette er ngdvendigt for,
at sundhedspersoner relativt enkelt kan vurdere, om en pataenkt tilknytning til en
virksomhed er omfattet af tilknytningsreglerne og dermed kraever anmeldelse til eller
godkendelse fra Leegemiddelstyrelsen.

Danmarks Apotekerforening kan ogsa tilstutte sig den foresldede andring om, at
sundhedspersoner med fuldtidsbeskaeftigelse i en omfattet virksomhed - uanset til-
knytningens art - altid skal opna Laegemiddelstyrelsens godkendelse, hvis vedkom-
mende har klinisk arbejde uden for virksomheden. Apotekerforeningen skal foresla,
at det i lovforslagets bemaerkninger uddybes, hvad der i denne sammenhaeng anses
for at udggre klinisk arbejde.

Danmarks Apotekerforening skal dog for sa vidt angdr behandlerfarmaceuter ggre
opmazrksom pa, at den nedsatte fglgegruppe i sin evaluering af tilknytningsreformen
anbefalede, at behandlerfarmaceuter jkke omfattes af tilknytningsreglerne. Det frem-
gar saledes af rapporten, at:

” Felgegruppen finder, at apoteksansatte er underlagt udleveringsregler, lige-
som de via deres ansaettelse handler under apotekerens ansvar og instrukser
for udlevering.

Selv med den nye ordning om genordination mener folgegruppen ikke, at far-
maceuter skal omfattes, idet der er tale om en ordning begraenset Lil genudle-
vering af leegemidler, som lzaegen tidligere har ordineret, en enkelt gang I mind-
ste pakning. Farmaceuterne f8r dermed ikke selvstaendig indflydelse p8 be-
handlingen.”

Denne evaluering forela ikke, da Folketinget vedtog reglerne om behandlerfarmaceu-
ter, hvor disse blev omfattet af tilknytningsreglerne.

Danmarks Apotekerforening finder, at disse betragtninger fortsat er gaeldende. Det
er ikke ualmindeligt, at farmaceuter med primaer beskeeftigelse i industrien har timer
navnlig pa vagtapoteker for at opretholde kontakt til og viden om arbejdet pa apo-
tek. De nye regler kan vaere en barriere for denne vej, idet en anszettelse ikke altid
vil kunne afvente Laegemiddelstyrelsens tilladelse. Nar der — som angivet af fglge-
gruppen - ikke er tale om, at behandlerfarmaceuten far selvstaendig indflydelse pa
behandlingen, er der alene tale om en teoretisk risiko for inhabilitet.

Danmarks Apotekerforening skal derfor opfordre til, at behandlerfarmaceuter udgar
af den gruppe af sundhedspersoner, som omfattes af tilknytningsreglerne.

Danmarks Apotekerforening finder, at der bgr indsaettes en overgangsordning for
ikrafttraeden af de regler, der vedrgrer tilknytning til virksomheder, som med forsla-
get fremover bliver omfattet af tilknytningsreglerne. En sadan overgangsordning bgr
indebaere, at tilknytningsforhold, der matte bestd pa tidspunktet for reglernes vedta-
gelse, kan opretholdes under betingelse af, at disse inden for en narmere angivet
frist anmeldes til Leegemiddelstyrelsen.
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En sddan overgangsordning blev anvendt ved indfgrelsen af tilknytningsreformen i
2014 og ved udvidelsen af reglerne til at omfatte behandlerfarmaceuter i 2018.

AEndring af lov om medicinsk udstyr

Apotekerforeningen stgtter, at produkter uden medicinsk form8/ omfattes af en
reekke af de reger, der gaelder for medicinsk udstyr.

Med lovudkastet implementeres blandt andet EU-forordning 2017/745, der finder an-
vendelse fra 26. maj 2020.

En reekke regler i lov om medicinsk udstyr udvides med lovudkastet til ogsd at om-
fatte produkter uden et medicinsk formal, der er omfattet af forordningen. Det gael-
der blandt andet regler om myndighedernes kontrol med importarer og distributgrer,
reglerne om gkonomiske fordele til sundhedspersoner og reglerne om at der kan
fastseettes regler om, at produkter uden medicinsk formal kun kan udleveres pa apo-
tek og eventuelt efter recept.

Apotekerforeningen har ikke bemaerkninger til disse andringer.

Videnskabsetisk vurdering af kliniske forsgg med medicinsk udstyr

Med lovudkastet tilpasses blandt andet rammerne for den videnskabsetiske vurde-
ring af kliniske afpregvning af medicinsk udstyr og produkter uden medicinsk formal
til EU-forordning 2017/745.

Danmarks Apotekerforening har ikke bemasrkninger til denne del af lovudkastet.

Med venlig hilsen
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Heringssvar - forslag til lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprevninger af me-
dicinsk udstyr m.v. — ministeriets sagsnummer 1903537

Ved mail af 17. januar 2020 har Sundheds- og f£ldrerninisteriet bedt orm evt. bemaarknin-
ger til et udkast til forslag til lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afpravninger af
medicinsk udstyr mv.

Lovforslaget har baggrund i EU-retten og har bl.a. til formai at styrke sikkerheden for for-
spgspersoner i forbindelse med kliniske afprevninger af medicinsk udstyr og produkter uden
medicinsk formal, fx. implantater til kosmetiske formal.

| forbindelse med det nye lovforslag foretages konsekvensandringer af lov om medicinsk
udstyr, sundhedsloven, laegemiddelloven og lov om videnskabsetisk behandling af sund-
hedsvidenskabelige forskningsprojekter.

Patienterstatningen foresidr, at der ligeledes foretages konsekvensaendringer i klage- og
erstatningsloven, sd det tydeliggares i loven, at skader i forbindelse med kliniske afprev-
ninger af medicinsk udstyr og produkter uden medicinsk formal omfattes af patienterstat-
ningsordningen.

Vi foreslar desuden, at det preecises i klage- og erstatningsloven, at universiteter og stats-
lige hejere uddannelsesinstitutioner er erstatningspligtige for skader i forbindelse med
sundhedsvidenskabelige forseg, som udfares under deres ansvar.

1. Kliniske forseg med medicinsk udstyr mv.

Det folger af de nugsldende regler i klage- og erstatningslovens § 19, stk. 3, at erstat-
ningsordningen omfatter "personer, der deltager i sundhedsvidenskabelige forseg, herunder
kliniske forseg med laegemidler, der ikke indgdr som led i diagnostik eller behandling af
personenes sygdom"”. Hensigten med besternmelsen er at fastsla, at raske forsegspersoner
er omfatter af erstatningsordningen, selv disse ikke er patienter. Raske forsegspersoner har
efter klage- og erstatningslovens § 22 en udvidet erstatningsadgang.

Klage- og erstatningslovens begreb "sundhedsvidenskabelige forseg” fortolkes i overens-
stemmelse med komitéloven (lov o videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabe-
lige forskningsprojekter). | komitélovens § 2, nr. 3, er det fastsat, at forseg med kliniske
afprevninger af medicinsk udstyr er omfattet af loven. Patienterstatningens daekning af
forseg med medicinsk udstyr er sdledes knyttet sammen med komitélovens § 2, nr. 3.

KALVEBOD BRYGGE 45 - 1560 K@BENHAVN V « TEL +45 3312 4343 « FAX +453312 4341
pebl@patienterstatningen.dk  www_patienterstatningen.dk



Ved det fremsendte lovforslag ophaaves § 2, nr. 3, i komitéloven, og dermed skabes tvivl
om, hvorvidt sundhedsvidenskabelige forseg med medicinsk udstyr fortsat er omfattet af
patienterstatningsordningen. For at undga den tvivl, foreslar vi, at det indszettes i klage- og
erstatningslovens § 19, stk. 3, at sundhedsvidenskabelige forsgg med medicinsk udstyr,
er omfattet af erstatningsordningen.

Samtidig foresldr vi, at det indseettes i § 19, skt. 3, erstatningsordningen ogsa gaelder for
personer, der deltager i sundhedsvidenskabelige forseg med produkter uden medicinsk for-
mal.

Med disse forslag tydeliggares det direkte i loven, at patienterstatningsordningen daekker
alle former for sundhedsvidenskabelige forsag med mennesker. Rent konkret foreslar vi, at
klage- og erstatningslovens § 19, stk. 3, affattes sdledes:

& 19, stk. 3: Med patienter sidestilles personer, der deltager i sundhedsvidenskabe-
lige forsag, herunder kliniske forseg med (gemidler, medicinsk udstyr eller produkter
vden et medicinsk formdl, der ikke indgar sorn led | diagnostik eller behandling af
personens sygdom. Det sarmme gaelder for donorer, hvorfra der udisges vaev og andet
biologisk materiale.

2. Erstatningspligt for universiteter og andre statslige hgjere uddannelsesinstitutioner

Det er Patienterstatningens faste praksis, at skader i forbindelse med sundhedsvidenska-
belige forseg, der foretages pa universiteter og andre hejere uddannelsesinstitutioner, er
omfattet af klage- og erstatningslovens daekningsomrade. Hjemlen er ovennzevnte § 19,
stk. 3, i klage- og erstatningsloven. Det fremgdr ikke af klage- og erstatningsloven, hvem
der er erstatningspligtig for skader pa universiteter og andre statslige hgjere uddannelses-
institutioner.

| den oprindelige patientforsikringslov fra 1991 var der i § 9, nr. 2, en bestemmelse om,
at erstatningspligten for biomedicinske forseg pahvilede den pagzeldende driftsansvarlige
institution. Dette var ifelge lovforarbejderne en regel om erstatningspligt for universiteter
mv. Bestemmelsen i § 9, nr. 2, blev ophzevet ved lov nr. 430 af 10. juni 2003, og ved
klage- og erstatningslovens vedtagelse i 2005 blev der ikke medtaget en bestemmelse om
universiteternes erstatningspligt. Sundhedsministeriets bekendtgarelse om daekningsom-
radet indeholdt tidligere en bestemmelse om universiteternes erstatningspligt, men ved
den seneste revision - bekendtgarelse nr. 636 af 29. maj 2018 - blev bestemmelsen
udeladt.

Patienterstatningen har igennem drene altid anset universiteterne som erstatningspligtige
for sundhedsvidenskabelige forseg, der udfares i deres regi. For at undga tvivl om retsstil-
lingen foreslar vi, at der medtages en bestemmelse herom i klage- og erstatningslovens §
29, stk. 1, med falgende ordlyd:

& 29, stk. 1, nr. 15 Driftsansvarlige for sundhedsvidenskabelige forsog, der udfares
pa universiteter og statslige hajere uddannelsesinstitutioner.

Med venlig hilsen

Peter Jakobsen
chefkonsulent
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NVK noterer sig, at der grundlaggende er tale om supplerende lovgivning i
forbindelse med den allerede vedtagne EU forordning om medicinsk udstyr
(2017/745)

| forhold til de organisatoriske og processuelle tiltag stetter NVK strategien med at
oprette statslige videnskabsetiske medicinske komiteer, som er specialiserede i at
varetage opgaven med at vurdere ansggninger om kliniske afpregvninger af
medicinsk udstyr samt produkter uden medicinsk formal efter de nye
ans@gningsprocesser.

NVK bemaerker, at komiteerne grundlzeggende skal arbejde pa samme vis, som de
nuvarende komiteer med flertalsafggrelser, hvorefter formanden skal veere en
del af flertallet, nar komiteen afgiver positive udtalelser, hvilket stottes.

Det forekommer ogsa hensigtsmaessigt, at sekretariatsbetjeningen henlzaegges til
en specialenhed i ét sekretariat, som uddannes til at arbejde efter forordningens
bestemmelser og far ngdvendig erfaring samt engelsksproglig rutine i at sikre
ensartet og effektiv behandling af ans@gningerne.

Det bar vaere klart for sdvel ansggere og komitésystem, hvilken regulering der
gelder og hvilke komiteer, der er kompetente til at behandle ans@ggninger, der
tillige omhandler la=gemiddelforseg eller forskning i biologisk materiale, som en
integreret del af udstyrsafprgvningen. Laegemiddelafpravninger ag forskning i
biologisk materiale behandles som bekendt fortsat af de regionale komiteer
(undtaget de komplekse forsgg, som behandle af National Videnskabsetisk
Komité) indtil Lagemiddelforordningen traeder i kraft.

NVK noterer sig i @vrigt med tilfredshed, at det fra dansk side er valgt at lz=gge

pget vaegt pa 15 ariges autonomi, idet 15 arige ud over forzldremyndighedsinde-
haverne ogsa selvstandigt skal samtykke skriftligt til at indga i afprevninger efter
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dansk lovgivning og at der endvidere skal veere hgring af mindrearige under 15 ar,
der indgar i kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr. Dette ligger godt i trdd med
NVKs fokuspunkter for indevaerende periode.

Endelig stgtter NVK tendensen til gget transparens omkring habilitet for personer,
der medvirker i behandlingen af udstyrsafprgvninger, der for en stor dels
vedkommende vil vaere kommercielle industriansggninger.

Med venlig hilsen

For Mette Harlev
Formand for NVK
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HORING OVER UDKAST TIL FORSLAG TIL LOV OM
VIDENSKABSETISK BEHANDLING AF KLINISKE
AFPROVNINGER AF MEDICINSK UDSTYR M.V, 0G
ZNDRING AF LOV OM MEDICINSK UDSTYR OG
ANDRE LOVE

Sundheds- og Zldreministeriet har ved e-mail af 17. januar 2020
anmodet om Institut for Menneskerettigheders eventuelle
bemaerkninger til udkast til forslag tit lov om videnskabsetisk
behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v., 2ndring af
fov om medicinsk udstyr, sundhedsloven, lzzgemiddelloven, cg lov om
videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter {Tilpasning af dansk lovgivning til forordninger om
medicinsk udstyr og udstyr til in vitro diagnostik, styrket habilitet ved
industrisamarbejde og behandling af personoplysninger i kliniske forsgg
med l=gemidler og kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr).

Instituttet har fglgende bemarkninger til de foreslaede &ndringer i lov
om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter {komitéloven) og til den foreslaede lov om
videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr
m.v.:

Det falger af udkastet til komitélovens § 26 b, at
databeskyttelsesforordningens artikel 15 (indsigtsret), 16 {ret til
berigtigelse), 18 (ret til begransning af behandling) og 21 {ret til
indsigelse) ikke skal finde anvendelse, hvis personoplysningerne
udelukkende behandles i forbindelse med et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt, der angar kliniske forsgg med lgemidler. En
tilsvarende bestemmelse ved kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr
fglger af udkastet til iov om videnskabsetisk behandling af kliniske
afprevninger af medicinsk udstyr m.v. § 9, stk. 2.



Ifglge udkastet vil Sundheds- og £ldreministeriet indsztte disse
begraensninger for at skabe de samme databeskyttelsesretlige rammeri
forhold til forsggspersonens rettigheder i kliniske forsgg med
lzzgemidler og kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr, som der i dag
geelder ved andre typer af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.
| den forbindelse bliver der henvist til databeskyttelsesforardningens
artikel 89, stk. 2, hvoraf det fglger, at nar personoplysninger behandles
til videnskabelige eller historiske forskningsformal eller til statistiske
formal, kan EU-retten eller medlemsstaternes nationale ret fastsette
undtagelser fra de rettigheder, der er omhandlet i artikel 15, 16, 18 og
21. Forordningens artikel 89 er udmgntet i databeskyttelseslovens § 22,
stk. 5, men galder ikke for kliniske forsgg med lzgemidler og kliniske
afprgvninger af medicinsk udstyr, da personoplysningerne i disse
tilfeelde ikke alene behandles i videnskabeligt gjemed. Begraznsningen i
forsggspersoners rettigheder skal bl.a. sikre, at alle relevante data
kommer til at indga i forsggsresultaterne. Dette har bl.a. betydning for
grundlaget for et lezgemiddels godkendelse og medicinsk udstyrs
eventuelle certificering og CE-markning {de almindelige bemazrkninger,
afsnit 2.4.2.).

Den Europ=iske Menneskerettighedskonventions artikel 8 beskytter
bl.a. retten til privatliv. Det er fastsldet i Den Europzeiske
Menneskerettighedsdomstols praksis, at denne rettighed ogsa omfatter
retten til at fa adgang til informationer, der relaterer sig til ens privatliv,
herunder sundhedsoplysninger! og oplysninger om ens deltagelse i et
forsgg, der gar personen i stand til at vurdere de sundhedsmaessige
risici, denne er blevet udsat for ved sin deltagelse?, Staten kan
endvidere have en positiv pligt til at sgrge for, at personer kan fa indsigt
i dokumenter og oplysninger om dem selv,?

Retten til privatliv er imidlertid ikke absolut. Efter Den Europaeiske
Menneskerettighedskonventions artikel 8, stk. 2, kan der gores indgreb
i rettigheden, hvis indgrebet er foreskrevet ved lov, forfplger et
narmere bestemt anerkendelsesvaerdigt formal og er npdvendigt i et
demokratisk samfund (propertionalt).

! Den Europaiske Menneskerettighedsdomstol, K.H. og andre mod
Slovakiet, sagsnummer 32881/04, dom af 28. april 2009, preemis 44.

2 Den Europaeiske Menneskerettighedsdomstol, Roche mod
Storbritannien, sagsnummer 32555/96, dom af 19. oktober 2005,
pramis 155 og 167.

* Den Europiske Menneskerettighedsdomstol, K.H. og andre mod
Slovakiet, sagsnummer 32881/04, dom af 28. april 2009, praamis 45-46,
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Instituttet bemaerker indledningsvis, at Sundheds- og £ldreministeriet
ikke ses at have redegjort for, hvilken betydning lovforslaget hari
forhold til menneskeretten, herunder i forhold til retten til privatliv.
Ministeriet har saledes bl.a. ikke behandlet spargsmalet om, med
hvilken begrundelse der kan foretages begrznsninger i
forsegspersoners rettigheder efter databeskyttelsesforordningens
artikel 15, 16, 18 og 21, nar der ikke er tale om et rent videnskabeligt
forspg efter databeskyttelseslovens § 22, stk. 5, der udmegnter
forordningens artikel 89, stk. 2.

* Institut for Menneskerettigheder anbefaler, at Sundheds- og
Zldreministeriet foretager en menneskeretlig vurdering af de
foreslaede begraensninger af rettigheder efter
databeskyttelsesforordningens artikel 15, 16, 18 og 21.

Instituttet bemaerker endvidere, at det ikke falger naermere af
udkastets bemaerkninger, hvorfor det er npdvendigt at fierne
forsggspersonens ret til henholdsvis indsigt (artikel 15) og berigtigelse
{artikel 16). Det er dermed szrdeles uklart, hvorfor det er ngdvendigt
at fratage forsggspersoner disse rettigheder og foretage indgreb i
forspgspersoners ret til privatliv, herunder hvordan den omstandighed,
at en forsggsperson far indsigt i behandlingen af dennes
personoplysninger eller far mulighed for at berigtige urigtige
personoplysninger om sig selv, har nogen indflydelse pa, om deres data
kan anvendes i forsggsresultaterne.

e |Institut for Menneskerettigheder anbefaler, at Sundheds- og
Zldreministeriet i bemaarkningerne redeggr for, hvorfor det er
npdvendigt at afskaere forspgspersonernes ret til indsigt og
berigtigelse.

Der henvises til ministeriets sagsnummer 1903537,

Med venlig hilsen

Annecathrine Carl
JURIDISK RADGIVER
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Departementet for Sundhed
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Svar horing: Udkast til forslag til lov om videnskabsetisk behandling af kliniske
afprovninger af medicinsk udstyr m.v., @&ndring af lov om medicinsk udstyr,
sundhedsloven, lzgemiddelloven, og lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

Departementet for Sundhed takker for haringen.
Departementet har ingen bemaerkninger.

Inussiarnersumik inuulluaqqusillunga
Med venlig hilsen
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Sags nr. 2019 - 24579
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TH: 34 50 00
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Berneradet
Sundheds- og £ldreministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K

17.02.2020

Lnr. 3.4.4/mdi

Inddrag mindrearige, inden de deltager i kliniske afprgvninger af medicinsk
udstyr m.v.

Berneradet stptter forslag til lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af
medicinsk udstyr m.v. Bernerddet har fglgende bemaerkninger til de dele af lovforslaget, der
angar mindrearige.

Indfgrelsen af §8, stk. 2 dbner op for, at mindrearige mellem S og 15 ar sa vidt muligt skal
heres forud for deres deltagelse i en klinisk afpravning.

Med henvisning til Bernekonventionens artikel 12 mener Bgrneradet dog, at barnet til enhver
tid skal inddrages, og at barnets synspunkter skal tillzegges vaegt i overensstemmelse med dets
alder og modenhed. Det bgr derfor fremga tydeligt af lovforslaget §8, stk. 2, at mindredrige
mellemn S og 15 ar altid skal hgres og inddrages ved deltagelse i en klinisk afprgvning.

Borneradet kan tilslutte sig indfgrelsen af §10, hvorefter sundheds- og aldreministeren kan
fastszette naermere regler for indholdet af deltagerinformationen, afvigelse af information og
modtagelse af samtykke. Barnerddet understreger, at man skal tage szerlige hensyn og
forbehold, nar man formidler information til bern og unge. Radet anbefaler derfor, at der
udvikles aldersdifferentieret informationsmateriale. Desuden skal det sikres, at de personer,
der formidler informationen til bgrnene, er kvalificerede og har erfaring med at oplyse bgrn
om deres rettigheder. Pa den made kan de mindrearige pa et oplyst grundlag tilkendegive,
hvorvidt de ensker at deltage i kliniske afpra@vninger eller ej.

Med venlig hilsen
/ ] %
! / (75& ¢

Mette With Hagensen Lisbeth Sjerup
Formand for Berneradet Sekretariatschef
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Notat

Horingssvar - UdKkast til forslag til lov om videnskabsetisk behandling af
Kkliniske afprgvninger m.fl.

Til: Sundheds- og Aldreministeriet
Fra: Morten Engsbye, Dansk Erhverv

Dansk Erhverv har den 20. januar 2020 modtaget haring vedrorende "Udkast til forslag til lov om
videnskabsetisk behandling af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr m.v., &ndring af lov om
medicinsk udstyr, sundhedsloven, lzgemiddelioven, og lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter”.

Dansk Erhverv arbejder generelt for et effektivt sundhedsveesen, som borgerne har hej tillid til, og
hvor de fir behandling af hajeste kvalitet uanset om det sker i offentlig eller privat regi. Dansk Er-
hverv reprasenterer i denne sammenhzng producenter af laegemidler, medicinsk udstyr, samt
private behandlingstilbud, der ger brug af life science-produkter.

Konkrete bemsarkninger

Zndringer aflov om medicinsk udstyr

Det fremgar, at Kliniske afprevninger pd mennesker af medicinsk udstyr i lav- og mellemrisiko-
grupperne skal godkendendes af LMST — dette er en lovfastsettelse af gaeldende praksis i Dan-
mark. Det er som udgangspunkt positivt med fokus pa sikkerhed for patienter og forsegspersoner.
Det er dog samtidig vigtigt med hurtig sagsbehandling i LMST. Hertil ber der inden for szrlige
omrider — eksempelvis inden for hereapparatsomrider — vare mulighed for en rammegodken-
delse af forskellige typer afpravninger, hvor variationen er begrenset,

Den videnskabsetiske vurdering af Kliniske afprovninger af medicinsk udstyr

Det fremgdr horingsmaterialet, at den videnskabsetiske behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter, der angdr medicinsk udstyr, flyttes over de i statslige, videnskabsetiske ko-
miteer, der ogsi foretager samme behandling af kliniske forsog med legemidler.

Dansk Erhverv bemarker i den sammenhzang, at det i sig selv er positivt, at kompetencerne sam-
les. Det skal dog understreges, at der fsva. det nuverende system har vaeret udfordringer med at
overholde fristerne for sagsbehandlingen. Det bar derfor vaere en bunden opgave at sikre smidig
og effektiv sagsbehandling i det nye system, idet lange sagsbehandlingstider er uenskeligt for
virksomhederne og patienterne, ligesom det kan medfare, at udenlandske life science virksomhe-
der vzlger at placere deres kliniske afprevninger og forsog i andre lande.

MOE 14 februar 2020
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DANSK ERHVERV

Styrket habilitet ved industrisamarbejde

Dansk Erhverv bakker til fulde op om intentionen om at sikre gennemsigtighed i sundhedsperso-
ners samarbejde med erhvervslivet. Det er dog overordnet bekymrende, at der ikke indfares en
bagatelgrense for samarbejde med virksomheder i sager, hvor den reelle tilknytning eller samar-
bejde er begraenset. Dansk Erhverv foreslir derfor, at der i lovteksten indferes en passus om, at
LMST kan fastsztte en minimums- eller bagatelgranse for, hvornir et samarbejde skal anmeldes,
idet det er opfattelsen, at det dels vil kreve meget bureaukrati at anmelde alle minimale og kort-
varige samarbejder, og dels kan det medfore, at ferre sundhedspersoner onsker at indgé dialog
med erhvervslivet, hvilket som udgangspunkt er usnskeligt.

Begraensning af den registreredes (forsegspersonens) databeskyttelsesrettigheder

Dansk Erhverv kan umiddelbart tilslutte sig forslaget om at begraense forsogspersoners mulighed
for at traekke sine data ud af kliniske forseg og afprevninger. Det er sdledes afgorende for validite-
ten og kvaliteten af alle forseg med life science produkter, at alle tilgengelige data inddrages. P
den baggrund vil forskningsresultaterne siledes blive mere retvisende, hvis allerede indsamlede
data om effekt, bivirkninger og utilsigtede haendelse indgéir i det samlede vurderingsgrundlag. Det
vil medfore mere effektive produkter pi markedet, hvilket er i bide virksomheders, patienters og
sundhedsvaesnets interesse. Det er dog som navnt i heringsmaterialet en klar begrensning af for-
sagspersoners ret til egne data — derfor kan det overvejes, at der eksplicit gores opmaerksom pé
dette forhold, nir forsogspersoner i fremtiden skriver sig op til kliniske forseg og afprevninger.

Sifremt heringssvaret giver anledning til opfolgende sporgsmail, stdr Dansk Erhverv naturligvis til
ridighed.

Med venlig hilsen
Morten Engsbye
Dansk Erhverv
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Vedr. udkast til forslag til lov om videnskabsetisk be-
handling af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr

m.v.

Til Sundheds- og Aldreministeriet

Ministeriet har ved mail af 17, januar 2020 fremsendt udkast til lov om videnskabsetisk behandling af klini-
ske afprevninger af medicinsk udstyr m.v. i hering hos bl.a. Den Videnskabsetiske Komité for Region Nord-

jylland.

Den Videnskabsetiske Komité for Region Nordjylland takker for muligheden for at fremkomme med felgende

bemaerkninger til lovforslaget:

s S 93 vedr. § 4, stk. 5 henvises til, at de videnskabsetiske medicinske komitéer selv finder sin nasstfor-
mand blandt de udpegede medlemmer pa linje med de regionale komitéer og National Videnskabsetisk
Komité. Dette er ikke helt korrekt fsv. angar de regionale komitéer, idet naestformanden ifelge komitélo-
vens § 36, stk. 3 skal veere lazgmedlem.

| det @vrige (eksisterende) komitésystem er det i lovgivningen vaegtet, at komitéerne skal besta af et
ulige antal medlemmer med et flertal af lzzgmediemmer. | lovforarbejderne til komitélovens § 36 fremgéar:
Udvalget har fremhaevet, at sammenseetningen med en overvaegt af legmzaznd bidrager til at kvalificere dreftelserne i de
regionale komiteer og dermed ogsa komiteernes vurderinger. Endvidere er sammensztningen fremmende i forhold til at
sikre befolkningens tillid til sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, ligesom sammenseaetningen understetter princip-
pet om, at hensynet til forsegspersoner har forrang frem for videnskabelige og samfundsmaassige interesser i at skabe
mulighed for at tilvejebringe ny viden eller undersege eksisterende viden, jf lovforslagets § 1, stk. 1. Det forekommer
derfor uklart, hvorfor det i det fremsendte |loviorslag vaegtes, at der skal veere et lige antal medlemmer
med ligelig fordeling mellem forskningsaktive og leegmedlemmer, for bedst muligt at sikre en kvalificeret
vurdering og en balance i de vurderinger og synspunkter, der skal danne grundlag for den enkelte komi-
tés afgerelser/udtalelser. Ber det grundlaeggende princip i det danske videnskabsetiske system om en
overvaegt af lazgmedlemmer ikke agsa gaelde for de nye videnskabsetiske medicinske komitéer?
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e Det er umiddelbart uklart, hvad der menes med felgende (s. 95) ... hvis et eller flere af de ovenstaende
naavnte forskningsfaglige fora ikke ser sig i stand til at indstille personer, som er aktive inden for den
sundhedsvidenskabelige forskning, som medlemmer af de regionale videnskabsetiske komitéer, eller
hvis et eller flere af disse fora nedlagges...".

e 3. 97 everst; der mangler en praecisering af, hvem formanden kan delegere kompetencen til at be-
demme ansagers svar til - er det komitéens sekretariat?

» 5. 98 vedr. lovforslagets § 7 henvises til, at forsegspersonen er fyldt 15 og myndig. Der ma her veare
tale om en skrivefejl.

= Til § 19; forventes de regionale komitéer at have en opgave i forbindelse med at godkendte projekter,
der ikke er pabegyndt den 26. maj 2020, skal anmeldes pa ny, nar den eksisterende godkendelse fra en
af de regionale komitéer eller National Videnskabsetisk Komités godkendelse bortfalder?

s Det ber praeciseres, om der er tale om, at hensynet til forskningen/forskningsresultaterne veegtes tun-
gest, sdledes at en tidligere forsegsperson fortsat kan folges i dennes patientjournal uagtet, at han/hun
har trukket sit samtykke tilbage samt i den forbindelse tilkendegivet, at han/hun ikke vil falges lazngere.

» \ed beskrivelse af habilitetserklzringerne sa fremgar det, at disse kan indeholde spargsmal, *. der kan
dokumentere, at personer der medvirker i den videnskabsetiske vurdering af kliniske afpravninger, ikke
har interessekonflikter, at de er uafhzengige af sponsor, stedet for den kliniske afprevning, de involve-
rede investigatorer og de personer, som finansierer den pagaeldende kliniske afprevning, og at de pa-
geeldende ikke er under anden utilberlig pavirkning”. Betyder det, at komitémedlemmerne skal veere uaf-
hzengige af de offentlige hospitaler, der kan vzere "stedet for den kliniske afprevning"?

Pa komitéens vegne

Med venlig hilsen

Karina Scheler
Juridisk specialkonsulent
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Den Videnskabsetiske Komité for
Region Sjelland

Alleen 15

4180 Soro

Direkte tlf.: 93566000
E-mail: tarf@regionsiaclland.dk

Den Videnskabsetiske Komité for Region Sjzlland har den 17. januar 2020 modtaget horing
over Udkast til forslag til lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprevninger af
medicinsk udstyr m.v., &ndring af lov om medicinsk udstyr, sundhedsloven, l&2gemiddelloven,
og lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter
(Tilpasning af dansk lovgivning til forordninger om medicinsk udstyr og udstyr til in vitro
diagnostik, styrket habilitet ved industrisamarbejde og behandling af personoplysninger i
kliniske forsag med leegemidler og kliniske afprovninger af medicinsk udstyr).

Den Videnskabsetiske Komité for Region Sj®lland har felgende bem@rkninger:

Den Videnskabsetiske Komité for Region Sjalland kan tiltraede de foresldede lovaendringer,
herunder nedsattelse af nye videnskabsetiske medicinske komiteer. Dette henset til
forordningskravene, herunder opgavens art, de fastlagte, korte tidsfrister i sagsbehandlingen,
koordinering med Laegemiddelstyrelsen samt den tidligere beslutning om nedszttelse af
nationale komiteer til behandling af kliniske l&egemiddelforseg, som med dette loviorslag
udvides til ogsé at skulle behandle sundhedsvidenskabelige forseg med klinisk afprevning af
medicinsk udstyr og klinisk afprevning af produkter uden et medicinsk formal.
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Ud fra forordningskravene til sagsbehandling mv. findes det hensigtsmessigt, at varetagelsen af
projektanmeldelserne, herunder sekretariatsbetjening og komitébehandling, foretages pa
nationalt plan og ikke i de regionale videnskabsetiske komiteer.

Med etableringen af de nye videnskabsetiske medicinske komiteer ser Den Videnskabsetiske
Komité for Region Sjzlland imidlertid nogle afgreensningsproblematikker i relation til
behandling af forskningsprojekter, der indeholder flere delelementer som kan strekke sig fra
f.eks. klinisk afprovning af medicinsk udstyr til klinisk legemiddelforsag eller anden klinisk
forskning. Det synes hensigtsmeessigt at fa klart praeciseret, hvor kompetencen ligger til
behandling af sddanne forskningsprojekter, herunder om forsker i sidanne tilfelde skal
anmelde projektet til flere instanser end hidtil.

Idet ikrafttreedelsestidspunktet for behandling af kliniske legemiddelforsag i de nye nationale
komiteer - dvs. flytning fra de regionale komiteer til de nye nationale komiteer - endnu ikke
ligger fast, vil de nye videnskabsetiske medicinske komiteer ikke allerede fra 26. maj 2020
skulle behandle leegemiddelforseg. Det vurderes relevant at fa praciseret, hvorvidt et projekt,
der f.eks. bide omhandler klinisk afprevning af medicinsk udstyr og samtidig er et klinisk
legemiddelforseg, skal anmeldes béde til de nye videnskabsetiske medicinske komiteer og til
den relevante regionale videnskabsetiske komité.

Uafhangigt af ovenstiende bemaerkning vedr. kliniske lzgemiddelforseg synes det endvidere
relevant, at det praciseres, hvorvidt et projekt, der omfatter f.eks. bide klinisk afprevning af
medicinsk udstyr og anden klinisk forskning, skal anmeldes til bide de nye videnskabsetiske
medicinske komiteer og til den relevante regionale videnskabsetiske komité, eller om de
videnskabsetiske medicinske komiteer vil have kompetence til at behandle forskningsprojektet i
sin helhed.

Det fremgar af lovforslaget, at sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter med kliniske
afprevninger af medicinsk udstyr ikke skal anmeldes efter de med lovforslaget felgende regler,
safremt projekterne allerede er biade anmeldt, godkendt og pibegyndt for 26. maj 2020.

I modsat fald skal projekterne anmeldes pi ny til de nye videnskabsetiske medicinske komiteer.
Den Videnskabsetiske Komité for Region Sjelland anser det for uklart, hvornir et projekt
vurderes som verende "pibegyndt”, hvorfor dette ber preciseres. Er det f.eks. nir forste
forsegsperson er rekrutteret, nir et eventuelt rekrutteringsopslag er slaet op, nir ferste
potentielle forsegsperson har faet information om projektet, nir finansieringsmidler er sikret
eller pa et tidligere/andet tidspunkt i opstartsfasen af et forskningsprojekt.

Det bemarkes i den forbindelse, at der i nogle forskningsprojekter kan gé forholdsvis lang tid
fra komiteens godkendelse til rekruttering af forste forsegsperson, andre gange rekrutteres
umiddelbart efter godkendelsen. Ligeledes for si vidt angar andre tiltag i projektet end
rekruttering,.

Det forhold, at det ikke er tilstraekkeligt, at projektet er videnskabsetisk godkendt, men at
tidspunktet for, hvornar projektet "pabegyndes”, er afgerende for gyldigheden af den regionale
komités afgarelse, komplicerer umiddelbart forholdet. Den komité, der har godkendst et projekt,
er ikke nedvendigvis bekendt med, hvornar projektet pabegyndes (uanset definitionen heraf),
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og det er afgorende, at forskeren fir kendskab til de nye regler, da forskeren ellers ikke er
opmarksom pd problemstillingen, og hvorvidt projektet ogsa skal anmeldes til de nye
videnskabsetiske medicinske komiteer.

Den Videnskabsetiske Komité for Region Sjlland vil endvidere bemarke, at henset til den
snarligt foresldede ikrafttraden og behov for funktionsdygtige medicinske komiteer pr. 26. maj
2020, kan det blive en udfordring i relation til indstilling og udpegning af komitémedlemmer til
disse nye komiteer.

Den Videnskabsetiske Komité for Region Sjalland kan tiltrede de foresliede lovaendringer
vedr. databeskyttelsesrettigheder, siledes at de oplysninger, der allerede er indgdet i et
forskningsprojekt — pd linje med avrig sundhedsvidenskabelig forskning — fortsat kan anvendes
i projektet trods forsegspersonens udtraeden af projektet.

Den Videnskabsetiske Komité for Region Sjelland kan endvidere tiltreede de ovrige
lovaendringer, herunder opdateringen af komitélovens § 3, stk. 3.

Pa vegne af Den Videnskabsetiske Komité for Region Sjelland

Tanja Schwartzbach Frederiksen
Juridisk konsulent
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Sagsnr: 2020-593
Aktnr: 2453720

Hering: Udkast til forslag til lov om videnskabsetisk behandling af kliniske

afprovninger af medicinsk udstyr m.v., @ndring af lov om medicinsk udstyr,
sundhedsloven, legemiddelloven, og lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

Andringer af lov om medicinsk udstyr

Undren over forslag om mulighed for genanvendelse af engangsudstyr

Det fremgir af lovforslagets bemarkninger, at ministeriet vurderer, at der bpr vere
mulighed for, at der i sundhedsva:senet pa frivillig basis kan ske genanvendelse af
engangsudstyr i tilfelde, hvor det vurderes hensigtsmassigt af f.eks. gkonormiske
hensyn (s, 47, 2, afsnit),

Det undrer os megel, at ministeriet gnsker at dbne for denne mulighed, da den
eksisterende ordning med klare retningslinjer for infektionshygiejne fra Statens
Serum Institut har lukket et hul, hvor genanvendelse al engangsudstyr udgjorde en
patientsikkerhedsrisiko samtidig med at virksomhedernes og sundhedspersonalets
ansvar ved brug af genanvendt udstyr var uklari. Den situation gnsker vi ikke
gentaget.

Er der engangsudstyr, som Statens Serum Institut vurderer med fordel vil kunne
genanvendes, sa ber det slet ikke defineres eller kategoriseres som engangsudsiyr,
En afklaring som bgr ske allerede inden markedsfgring.

Hvis forslaget holdes vandret, ber reglerne for sundhedspersonalets ansvar ved
anvendelse af genbrugt engangsudstyr tydeligt fremga al tovforslaget.

Den videnskabsetiske vurdering af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr

Positivt med ny specialiseret komitélov,

Vi ser positivt pd forslaget om en ny specialiseret komitélov, herunder opretielse af
nye specialiserede videnskabsetiske medicinske komitéer til at varetage den etiske
vurdering af kliniske forsgg med medicinsk udstyr og udvalgic kategorier af ikke-
medicinsk udstyr.

Behov for klarhed om, hvor stor en gebyrstigning lovforslager medforer

Det foreslds, at gebyret for anmeldelse al et projekt til de videnskabsetiske
kommittér gar ra den nuvierende faste belab pd 5.270 kr., 1l at vare et sakaldt
omkostningsaxgte gebyr og dermed modsvare de udgifter, som sagsbehandlingen
giver anledning til.



Searligt hvis @ndringen betyder en forpgelse af gebyret bur der fremlagges el
estimat for den forventede stigning for lovforslaget fremsattes. Gebyret ma ikke
gges i en sidan grad, at det bremser mulighederne for udvikling og afprevning al’
medicinsk udstyr i Danmark.

Fokus pd erfaring med etisk vurdering bpr indgd i lovforslaget

Det er positivt, at det i lovforslagets bemarkninger fremhaeves, at regionradencs
indstilling til komitémedlemmer bor lzgge vagt pa, at erfaring med etisk vurdering
vil varre en hensigtsmaessig kompetence.

Vi anbeflaler dog, at detie hensyn indskrives i loviorslaget, cksempelvis i § 4, stk. 3.
Styrket habilitet ved industrisamarbejde

Abenhed om legers tilknyining
Vi er enige i, at der skal vaere dbenhed om liegers tilknytning til industrien og kan
tilslutte os de foreslaede andringer,

Begrensning af den registreredes (forsggspersonens)
databeskyttelsesrettigheder

Behov for bedre begrundelser for begransning of forspgspersoners datarettigheder
Vi anerkender behovet for adgang til og anvendelse af helbreds-informationer om
forspgspersoner {or at sikre retvisende resultater og i sidste ende bedre beskyttelse
af patienter og borgere. Derfor er en begraznsning af forsggsdeliagernes
datarettigheder acceptabel, forudsat at disse begransninger fremgdr klart af det
informationsmateriale, som udger grundlaget for forsggsdeltagernes informerede
samtykke til deltagelse.

Det skal dog bemaerkes, at behovet for at beskytte adgang til og anvendelse af
helbredsinformation primeert synes at give grundlag for at begrnse rettighederne i
databeskyttelsesforordningens artikel 18 (ret til begraensning af behandling) og
artikel 21 (ret ul indsigelse).

I lovforslagets bemarkninger fremsaxeues der derimod ikke tydelige argumenter for
at begreense rettighederne i databeskytielses-forordningens artikel 15 (ret til indsigt}
og artikel 16 (ret til berigtigelse), ud over at disse ogsa er gzldende i forspg, hvor
oplysningerne udelukkende behandles i videnskabeligt eller statistisk gjemed (jf.
Databeskyttelses-loven § 22 stk. 5).

Derfor mener vi, at der er behov for tydeligere begrundelser for begriensning al
rettighederne i databeskytielsesforordningens artikel 15 og artikel 16, hvis disse
begriensninger fastholdes, nir lovforslaget fremsaxties.

Pvrige bemzerkninger

Lovforslagets titel bpr skrives fuldt ud
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Det bgr skrives i titlen hvilke andre love, der @ndres med lovforslaget, is@r da der
ikke alene er tale om konsekvensrettelser i forhold til en ny lov om videnskabsetisk
behandling af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr mv.

Definition af en forspgsvearge

I § 2 bgr der vare en definition af forspgsvarge. Det serligt henset til, at loven
henviser til en "retlig udpeget reprasentant”. Det bar derfor fremgd, hvem der
udpeger forsggsviergen. Beskrivelsen af kriterierne for at viere forspgsveerge Kan
samtidig flyues fra §7, stk. 3, 2. pkt.

Behov for information om medicinsk udstyr

I forlengelse af vediageisen af lovlorslaget og implementeringen af de nye
forordninger vil vi foresla, at Laeegemiddelstyrelsen - gerne ved en
informationskampagne - informerer sundhedspersonalet om regler, adferd og god
klinisk praksis med medicinsk udstyr. Hvad skal sundhedspersonalet vide om
medicinsk udstyr. Det kan eventuelt vere en opgave for det nationale Udvalg for
Medicinsk Udstyr.

Med venlig hilsen

Andreas Rudkjpbing

Domus Medica

Kristianiagade 12
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Vedrerende hering af udkast til lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprov-
ninger af medicinsk udstyr m.v.

Lezgemiddelindustriforeningen (Lif) ensker indledningsvist at takke for muligheden for at fremsende
kommentarer til denne haring.

Lifs haringssvar er orienteret mod lovforslagets afsnit om:

s den videnskabsetiske bedemmelse og komitéernes sagsbehandling

s styrkelse af habiliteten ved industrisamarbejde

» behandling af personoplysninger i kliniske forsag med iaagemidler og kliniske afprevninger af me-
dicinsk udstyr.

Lovforslagets afsnit om den videnskabsetiske bedemmelse og komitéernes sagsbehandling

Lif @nsker, at der er steerke rammer for den kliniske forskning i Danmark. Kliniske leegemiddelforsaeg
skaber veardi for patienter, sundhedspersonale, hospitaler og sundhedsvaesenet generelt. Det skaber
veerdi for virksomhederne, tiltraakker udenlandske investeringer og er forudsetning for samfundets ad-
gang til ny innovativ medicin. Et velfungerende videnskabsetisk komitésystem er en hjgrmesten.

| lyset af meget lange sagsbehandlingstider i det videnskabsetiske komitésystem — hvor szerlig komité-
erne i Region Hovedstaden har vanskeligt ved at imadekomme den lovbestemte sagsbehandlingstid —
vil Lif opfordre til, at de nedsatte specialiserende medicinske komitéer ogsa hurtigst muligt begynder at
bidrage til behandling af ansegninger om kliniske forseg med la==gemidier.

Region Hovedstadens videnskabsetiske komitéer — der i praksis star for behandling af langt de fleste
ansegninger om kliniske forseg med la=gemidler — har igennem flere ar ikke opfyldt kravet om en
sagshehandlingstid pa maksimalt 60 dage. | 2015 blev 46 % af ansegningerne afgjort efter 60 dage, |
2016 var det 22 %, i 2017 var det 42 % og i 2018 var det 60 % af ansegningerne. Ogsa i 2019 har
lange/forsinkede sagsbehandlinger skabt stor frustration hos virksomhederne. Det er Lifs opfattelse, at
der er en akut mangel pa kapacitet i de videnskabsetiske komitéer, og derfor vil det vaere oplagt, at de
nye medicinske komitéer ogsa straks begynder at handtere sager om ansegning om kliniske forseg
med lz=gemidler. Dette skal ogsa ses i lyset af nedenstaende bemzsrkninger i lovforslaget:

"Det foreslés, at den videnskabseliske vurdering af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr og pro-
dukter uden et medicinsk formal fremadretiel skal foretages af statslige specialiserede medicinske ko-
mitéer. Det befyder, at den videnskabsetiske vurdering af kiiniske afpravninger af medicinsk udstyr
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ikke leengere skal foretages af de regionale videnskabsetiske komitéer, men af slatslige specialise-
rede komitéer. Det bemaerkes, al disse statslige specialiserede komitéer ogsa — nar forordning nr.
536/2014 om kliniske forseg med laegemidler traeder i kraft — vil skulfe forefage den videnskabselisk
vurdering af kliniske forseg med laegemidler, jf. lov nr. 620 af 8. juni 20186, der endnu ikke er tradt i
kraft. Der vil inden ikrafttraedelse af forordningen om kliniske forseg med lagemidler blive fremsat lov-
forslag om en lovieknisk opdatering af lov nr. 620 af 8. juni 2016 som konsekvens af narveerende lov-
forslag. {side 20-21).

Det bemaerkes, at disse komitéer ogsa vil skulle foretage den videnskabsetiske vurdering af kliniske
forsag med la2gemidler, jf. lov nr. 620 af 8. juni 2016 og forordning nr. 536/2014 af 16. april 2014 om
kliniske forseg med humanmedicinske laegemidler (forordningen om kliniske forseg), nar forordningen
om kiiniske forseg treeder i krafi. Procedureme i forordningen om kliniske forseg har pa flere omrader
ligheder med procedureme i forordningen om medicinsk udstyr, hvorfor deft findes hensigtsmaessigt at
samle den videnskabseliske vurdering savel af kliniske afpravninger af medicinsk udstyr og produkier
uden et medicinsk formal som kliniske forseg med laegemidier def samme sted. De statslige komiléer
vil skulle sekretariaisbetjienes af et enkelt sekretariat, hviltket vil bidrage til at skabe et godt grundiag
for et effektivt samarbejde mellem komitésystemet og Laegemiddelstyrelsen (side 22)".

Et centralt rammevilkar for den kliniske lzzgemiddelforskning i Danmark er adgangen til kompetente og
effektive myndigheder, der kan vurdere og godkende ansegninger om kliniske lazgemiddelforseg. |
forbindelse med ikrafttreeden af EU-forordning nr. 536/2014 om kliniske forseg med humanmedicinske
laagemidler - forventet i labet af 2021 - skal der, som det ogsa fremgar af lovforslagets bemaerknin-
ger, etableres nye videnskabsetiske lzegemiddelkomitéer (i neervaerende lovbemazrkninger benazvnt
medicinske komitéer). Velfungerende nye videnskabsetiske l==gemiddelkomitéer vil vaare afgerende
for, at Danmark er kiar til at handtere myndighedsarbejdet inden for rammeme af den nye EU-forord-
ning.

| forhold til den internationale konkurrence om kliniske lzzgemiddelforseg er det afgerende, at Dan-
mark er klar til at handtere det nye regulatoriske setup fra dag 1, nar EU-forordning nr. 536/2014 om
kliniske forsag med laegemidler gar "live” i lzbet af 2021.Ved at starte arbejdet i de videnskabsetiske
iz=gemiddelkomitéer nu, vil det - foruden opbygning af en helt nedvendig ekstra kapacitet — ogsa sikre
en mere smidig overgang til det nye regulatoriske setup for ansegning og vurdering af kliniske laage-
middelforseg i EU. Danmark vil veere pa forkant, og det vil styrke mulighederne for at tiltraskke for-
s@g/ansagninger, nar forordningen traeder i kraft.

Lovforslagets afsnit om styrkelse af habiliteten ved industrisamarbejde

Lif bakker fuldt op om, at der skal veere abenhed om samarbejdsrelationer mellem sundhedspersoner
og lzzgemiddel- og medicovirksomheder. Den nuvaerende lovgivning har netop vasret med til at sikre
dette formal, og derfor er det ogsa positivt, at lovforslaget la2gger op il at fastholde lovens hovedprin-
cipper, hvormed dbenheden pa omradet fastholdes med afsaet i et delt ansvar mellem Leegemiddelsty-
relsen, sundhedspersoner og virksomheder. For den saerlige danske madel med offentliggerelse pa
Lazgemiddelstyrelsens hjemmeside og delt ansvar og gensidige pligter mellem sundhedspersoner og
virksomheder er en helt central forudszetning for, at abenheden har kunnet realiseres.

Lif mener, at der ogsa skal veare dbenhed, nar danske sundhedspersoner samarbejde med la2gemid-
delvirksomheder, der inden for koncernen markedsferer le2gemidler i Danmark. Derfor er det et skridt i
den rigtige retning, nar lovens afgrasning af laagemiddelvirksomheder udvides til at omfatte
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repreasentanter for udenlandske virksomheder i Danmark. Lif skal dog beklage, at lovforslaget ikke
lz=gger op til at imedekomme Lifs enske og forsiag om at indfare et "koncernprincip”, hvormed danske
sundhedspersoner med tilknytning til udenlandske enheder af lz2gemiddelvicksomheden fremover
ogsa omfattes af tilknytningsreglerne i de tilfaelde, hvor der inden for leegemiddelvirksomhedens kon-
cern sker markedsfaring i Danmark. Den manglende imedekommelse betyder, at der de facto fortsat
vil veere fravear af dbenhed i forhold til de tilknytninger, der aftales mellem danske sundhedspersoner
og virksomhedernes udenlandske afdelinger eller udenlandske hovedkvarterer.

Tilknytningsreglerne baserer sig pa et bazrende princip om, at sundhedspersoner og virksomheder
ikke skal forpligtiges videre end nedvendigt i forhold til opfyldelsen af malszetningerne, samt at der
skal tilstra=bes en enkel og rationel administration, der begreenser de administrative byrder for myndig-
heder, virksomheder og sundhedspersoner. Det er et generelt afbureaukratiseringsmal, som skiftende
regeringer har taget initiativer til at sikre.

Lif skal derfor beklage, at justeringen af loven ikke resulterer i indfarelsen af en fornuftig og pragma-
tisk bagatelgraense, som fierner unedigt bureaukrati pa omrader, hvor tilknytningen har helt minimal
karakter. Lif skal endnu engang opfordre til, at der indfares en klar og letforstaelig model, hvor en ba-
gatelgraense omfatter de uhonorerede tilknytningsforhold, hvor sundhedspersonen har haft meget kort
og marginal tilknytning (det kan eksempelvis vazre af maks. én times varighed).

Anbefalingen om, at Lzzgemiddelstyrelsen far hjemmel til at lade nye tilknytningstyper omfatte af an-
meldelsesordningen, s& de ikke som i dag pr. automatik omfattes af tilladelsesordningen, kan Lif stotte
som et skridt i den rigtige retning. Tilsvarende hilser Lif det velkomment, at der lazgges op til, at opga-
ver med faglig information sasom bidrag til presseomtale og spergeskemaundersagelser m.v. frem-
over omfattes af anmeldelsesordningen fremfor godkendelsesordningen. Lif skal i den forbindelse op-
fordre til, at der i tillzeg til disse justeringer ogsa holdes fast i den hidtidige praksis fsva., at besvarelse
af spergeskema undtages heit af reglerne i de tilfeelde, hvor den gensidige anonymitet opretholdes,
ligesom bidrag til presseomtale alene skal anmeldes seerskilt, hvis bidraget ikke allerede er omfattet af
et i forvejen anmeldt/godkendt tilknytningsforhold (eksempelvis ifm. klinisk forskning).

Felgegruppen lzegger op til en mindre justering af anmeldelsespligten i relation til ekonomiske fordele,
hvormed sundhedspersoners deltagelse i internationale kongresser arrangeret af tredjepart omfattes
ogsa i de tilfelde, hvor disse kongresser afholdes pa dansk jord. At skonomisk stette til deltagelse i
internationale kongresser altid omfattes uagtet afholdelsesland, kan Lif bakke op om. For Lif er det
samtidig afgarende, at justeringen bliver klart afgraznset ift. netop de internationale kongresser arran-
geret af tredjepart, sa justeringen ikke medfaerer yderligere udvidelse af anmeldelseskravene. Lif for-
star forslaget sadan, at det sker pa baggrund af netop en kiar afgrasning, hvilket er positivt.

Lif har forstaelse for forslaget om at udvide virksomhedernes arlige indberetningspligt til Leegemiddel-
styrelsen til at inkludere information om, hvilke sundhedspersoner der har modtaget skonomiske for-
dele i labet af aret. Lif gor samtidig opmaerksom pa, at der er tale om en ny administrativ opgave pa-
lagt virksomhederne, og derfor ber den udvidede indberetningspligt tilrettelegges sa administrativt
praktisk let som muligt.

Lif bakker op om, at felgegruppen skal fortsaette efter afslutningen af evalueringen og lovjusteringen.
Der er efter Lifs opfattelse tale om et veerdifuldt fora, hvor habilitets- og samarbejdsudfordringer og
lzsninger kan dreftes i en tillidsfuld og aben dialog mellem myndigheder og de centrale interessenter
pa omradet. Et centralt element i felgegruppens evaluering var at styrke fokus pa og kommunikation af
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vasrdien og legitimiteten af samarbejdet mellem sundhedspersoner og vircksomheder, Dette er efter
Lifs opfattelse en vigtig anbefaling, og Lif skal opfordre til, at det i felgegruppens kommissorium praeci-
seres, at det nu er en hovedprioritet at fa fulgt op pa anbefalingen om, at myndighederne i samarbejde
med de centrale parter pa omradet skal gennemfore en razkke konkrete faelles informationstiltag, der
har til formal at styrke omverdenens forstaelse af veerdien af og tilliden til samarbejdet.

Lovforslagets afsnit om behandling af personoplysninger i kliniske forseg med leegemidler og
kliniske afprevninger af medicinsk udstyr

| forhold til lovforslagets bestemmelser om, at GDPR-forordningens artikel 15 (indsigtsret), artikel 16
{ret til berigtigelse), artikel 18 (ret til begraensning af behandling) og artikel 21(ret til indsigelse) ikke
skal finde anvendelse, hvis personoplysninger udelukkende behandles i forbindelse med kliniske for-
sog med legemidler eller kliniske afprovninger af medicinsk udstyr, s3 tilslutter Lif sig dette.

Lif tilslutter sig Sundheds- og Lldreministeriets betragtninger om, at det er vazsentligt af patientsikker-
hedsmaessige hensyn, at der etableres en hjemmel, der sikrer, at forsagspersonens rettigheder kan
begraenses i kliniske forseg med lz2gemidler og kliniske afpravninger af medicinsk udstyr pa samme
made, som det er tilfaidet i evrige sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

| forhold til ovenstaende ber det preeciseres i lovbemaerkningerne, at GDPR-forordningens artikel 17
{ret til at blive glemt) ikke er gasldende, hvor hjemlen til behandling af persondata findes i GDPR for-
ordningens artikel 9 (2) (i og j).

| tilleeg til ovenstaende og med henblik pa generelt at sikre klarhed ift, hjiemmelsgrundlaget pa omra-
det, ber det desuden praciseres, at behandling af persondata i forbindelse med andre statistiske eller
videnskabelige undersogelser af vaesentlig samfundsmazssig betydning (fx non-interventionsstudier
eller Real World Evidence studier) kan ske med hjemmel i databeskyttelseslovens § 10, stk. 1. Vi an-
tager, at databeskyttelsesiovens §10, stk. 1 i praksis implementerer GDPR artikel 8 {(2) (i og j) for sa
vidt angar videnskabelige studier, hvor data ene og alene behandles i videnskabeligt og statistisk gje-
med.

| forlengelse af lovbemaerkningernes gennemgang af de databeskyttelsesretlige regler i relation til kli-
niske forseg ser Lif frem til, at Sundheds- og Aldreministeriets publicerer et notat, der skal klarlagge
de praktiske rammer for virksomheders (og andre akterers) handtering af GDPR i forbindeise med
gennemfarelse af kliniske forseg og andre videnskabelige studier.

Skulle ovenstaende bemaerkninger give anledning til spargsmal eller enske om yderligere dialog, star
Lif naturligvis til radighed herfor.

Med venlig hilsen
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Hgringssvar vedr. Tilpasning af dansk lovgivning til forordninger om
medicinsk udstyr og udstyr til in vitro diagnostik, styrket habilitet ved
industrisamarbejde og behandling af personoplysninger i kliniske forsgg
med laegemidler og kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr - sagsnr.
1903537

Medicoindustrien har modtaget heringsmaterialet vedrerende ovennasvnte andringer,
og har i den forbindelse folgende bemzerkninger:

Tilpasning af dansk loveivning til forordni lcinsk udstyr

.  drift
Det fremgar af materialet, at det foreslas at der i en overgangsperiode, indtil EUDAMED
eridrift, fastszettes nationale regler om, at fabrikanter har pligt til at sende indberetninger
om handelser, rapporter om resultater af undersegelser af handelser og
sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger direkte til Laegemiddelstyrelsen.

Det er med stor beklagelse, at Medicoindustrien konstaterer, at det ikke er lykkedes for
EU-Kommissionen at fa EUDAMED databasen feerdig til tidspunktet for forordningens
ikrafttraeden. Badde myndigheder og industrien, for slet ikke at tale om patienter og
brugere af udstyret, efterlades uden en integral del af den kommende ny regulering.

| det lys kan Medicoindustrien stette, at der i begranset omfang og af hensyn til
patientsikkerheden ivaerksaettes midlertidige forpligtelser i forbindelsen med
markedsovervagningen.

Oparhejdning og genanvendelse af engangsudstyr

Det folger af artikel 17 i forordningen om medicinsk udstyr, at oparbejdning og
genanvendelse af engangsudstyr kun ma finde sted, hvis det er tilladt ifolge national ret,
og det sker i overensstemmelse med en raekke bestemmelser i forordningen.
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I haringsmaterialet |2gger Sundheds- og £ldreministeriet op til, at der indfgjes hjemmel
til at tillade oparbejdning og genanvendelse af medicinsk udstyr, der alene er certificeret
og dokumenteret til engangsbrug. Det fremgar, at ‘ministeriet vurderer, at der bor vare
mulighed for, at der i sundhedsvasnet pa frivillig basis kan ske genanvendelse i tilfalde,
hvor det vurderes hensigtsmaessigt af f.eks. skonomiske hensyn.’.

Sundheds- og Zldreministeriet foreslar, at der etableres en hjemmel i lov om medicinsk
udstyr til, at Lagemiddelstyrelsen kan fastsztte regler om, at engangsudstyr ma
oparbejdes og genanvendes, hvis regioner, kommuner eller sundhedsinstitutioner gnsker
at kunne gere brug af en sadan ordning, og det vurderes at kunne forega pa en made,
hvor det oparbejdede udstyrs sikkerhed og ydeevne ~ af hensyn til patientsikkerheden -
svarer til det oprindelige udstyrs.

Medicoindustrien er starkt imod en sadan hjemmel, da det star i klar modstrid mod det
overordnede formal med forordningen, som var at stramme reglerne op og krave oget
klinisk dokumentation af medicinsk udstyr, herunder engangsudstyr.

Det er Medicoindustriens klare opfattelse at det er helt urealistisk, at regioner, kommuner
og evrige sundhedsinstitutioner er i stand til at patage sig et fabrikantansvar pa lige fod
med det, der ligger hos udstyrets originalproducent.

Det bemaerkes, at i andre lande, s3 som England og Frankrig, er det ulovligt at genbruge
engangsudstyr. Dette pa grund af ulykkelige sager, der i nogle tilfelde har medfert
dedsfald.

Bilag XVI-produkter:
Medicoindustrien statter, at disse produkter uden medicinsk formal bliver omfattet af
samme regler, som almindeligt medicinsk udstyr med medicinsk formal.

Det er Medicoindustriens opfattelse, at det giver mening at fabrikanter, distributerer og
importerer af bilag XVI-medicinsk udstyr er omfattet af de samme regler, da brugere af
disse produkter skal nyde samme hpje bruger/'patient’sikkerhed, som hvad der geelder
for almindeligt medicinsk udstyr.

Dette galder for sa vidt angar sprogkrav pa brugsanvisninger, implantatkort,
registreringspligt, tilladelse til kliniske afprevninger og srligt vedrerende
Laegemiddelstyrelsens overvagning og kontrol af disse produkter.

Imparterers og distributerers pligt til indberetning af hendelser med udstyr

Det har i medfer af lov om medicinsk udstyr § 1 c vaeret et krav, at ogsa importerer og
distributerer skulle indberette handelser med medicinsk udstyr. Dette har ikke varet
hensigtsmaessigt og medfert et overlap i rapporteringer fra industrien.

Samtidigt er det kutyme i branchen, at der i aftalerne mellem fabrikanter og
importerer/distributerer indgar forpligtelser om, at sidstnavnte uden ugrundet ophold
skal informere fabrikanterne om hzendelser siledes at disse kan indberettes af
fabrikanten i de relevante lande.

Med forordningen om  medicinsk udstyr, vil det fremover vare
importerens/distributerens opgave at pase, at fabrikanten har opfyldt sine forpligtelser
jf. artikel 10, og derfor er kravet i danske lovgivning ikke langere relevant.
Medicoindustrien stgtter dermed ophaavelsen af kravet med virkning fra 26. maj 2020, nar
reglerne i forordningen om medicinsk udstyr finder anvendelse.
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Medicoindustrien er enig i, at Laegemiddelstyrelsen ogsd fremadrettet ber behandle
anspgninger om tilladelser til kliniske afprevninger af udstyr i klasse | og ikke-invasivt
udstyriklasse lla og |Ib af hensyn til forsegspersonernes sikkerhed.

Ligeledes, at der af hensyn til forsegspersonernes sikkerhed ogsa ber etableres hjemmel
til, at sundheds- og &ldreministeren kan fastszette regler om, at Laegemiddelstyrelsen skal
give tilladelse til kliniske afpravninger af produkter uden et medicinsk formal.

Der l=gges op til en ny struktur for etisk komité, hvor det foreslas, at den
videnskabsetiske vurdering af kliniske afpravninger af medicinsk udstyr fremadrettet ikke
skal vaere omfattet af og reguleret i komitéloven, men i stedet af en ny hovedlov om
kliniske afprevninger af medicinsk udstyr og produkter uden et medicinsk formal.

Det foresl3s, at den videnskabsetiske vurdering af kliniske afprovninger af medicinsk
udstyr og produkter uden et medicinsk formal fremadrettet skal foretages af statslige
specialiserede medicinske komitéer. Det betyder, at den videnskabsetiske vurdering af
kliniske afprevninger af medicinsk udstyr ikke lngere skal foretages regionalt.

Samtidigt lgges der op til, at sagsgangen andres, sdledes at Lagemiddelstyrelsen
forholder sig til ansegningerne om Kkliniske afprevninger efter den videnskabsetiske
vurdering, og i det hele taget at der sikres storre koordinering mellem den nye centrale
videnskabsetiske komité og Laegemiddelstyrelsen.

Det er Medicoindustriens umiddelbare vurdering, at forslaget pa dette punkt stremliner
processen mere end er tilfeldet i dag, og vi kan derfor stette den patankte centralisering
og reorganisering af omradet. Det er dog vigtigt, at der afsattes de fornedne ressourcer,
da forordningen indeholder krav til sagsbehandlingstider, der skal overholdes, og i lyset
af, at det er Medicoindustriens forventning, at nar forordningen er fuldt indfaset og de
gamle direktivprodukter skal re-certificeres i henhold til forordningerne, at davil der vaere
behov for storre kapacitet end i dag, hvor antallet af kliniske afprovninger med medicinsk
udstyr i Danmark ligger relativt lavt.

ifelge bekendtgerelsen om gebyr for kliniske forsag med legemidler blev det pr. 1. juli
2018 vedtaget, at der ikke opkraeves gebyr for fase 1 forsgg samt kliniske forseg med
l=gemidler, der helt eller overvejende gennemferes uden indflydelse fra
lzzgemiddelvirksomheder (ikke-kommercielle forseg). Indenfor afprevninger med
medicinsk  udstyr foretages ogsa investigator-initierede afprevninger, og
Medicoindustrien skal derfor foresl3, at ansegninger om tilladelser til at gennemfere
sadanne kliniske afpravninger ogsa gares gebyrfrie.

Styrket hahilitet ved industrisamarbejde

Medicoindustrien har deltaget i den felgegruppe, der har evalueret tilknytningsreglerne,
og kan derfor i det hele henholde sig til det input, vi har givet i forbindelse med den
endelige rapport fra Folgegruppen.

Medicoindustrien stotter, at habilitetsreglerne udvides til at omfatte produkter uden
medicinsk formal, jf. bilag XVI, og virksomhederne, der producerer ogfeller forhandler
dem.
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Ligeledes stotter Medicoindustrien at de nuvzrende anmeldelsespligtige opgaver -
undervisning samt forskning - i anmeldelsesordningen udvides med opgaver med faglig
information. Det kunne f.eks. vare faglige bidrag til presseomtale og
sporgeskemaundersogelser o. lign. uden reklameformal. Samtidigt stetter
Medicoindustrien, at der indferes en ny bemyndigelse til Lagemiddelstyrelsen til at
afgare, hvilke konkrete opgavetyper, der omfattes af henholdsvis undervisning, faglig
information og forskning sdledes at ordningen samlet set gores mere fleksibel.

@konomisk stotte

Medicoindustrien stetter, at anmeldelsespligten udvides til ogsa at omfatte stette til
deltagelse i internationale fagrelevante kongresser og konferencer, der afholdes i
Danmark, og vi stetter ligeledes, at virksomhedernes indberetningspligt udvides til ogsa
at omfatte gkonomisk stette fra virksomheder til sundhedspersoner eller
sammenslutninger heraf, da dette bl.a. vil gere det muligt for Laegemiddelstyrelsen at
kontrollere reglernes efterlevelse.

Begraznsning af den registreredes databeskyttelsesrettigheder
Medicoindustrien stetter forslaget om, at der ber vaere samme databeskyttelsesretlige

rammer i forhold til den registreredes rettigheder i kliniske afprevninger af medicinsk
udstyr, som for evrige typer af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

Medicoindustrien star selvfelgelig til radighed med henblik pa en uddybning af vores
synspunkter.

Venlig hilsen
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Vedr.: Hgring: Udkast til forslag om videnskabsetisk behandling af kli-
niske afprovninger af medicinsk udstyr m.v., ndring af lov om medi-
cinsk udstyr, sundhedsloven, l==gemiddelloven, og lov om videnskabs-
etisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter

Tak for det fremsendte udkast til lovforslag.

Tandlzegeforeningen har ingen bemaerkninger til forslag om, at den registrere-
des (forspgspersonens) databeskyttelsesretlige rettigheder, jf. databeskyttel-

sesforordningen og databeskyttelsesloven, | kliniske forspg med lzegemidler og
kliniske afprevninger af medicinsk udstyr, bliver sidestillet med de rettigheder,
som forsggspersonen har i gvrige sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

Tandlageforeningen kan endvidere bifalde forslag om styrket habilitet ved
samarbejde med lzegemiddel- og medicovirksemheder, der indebzerer, at sund-
hedspersoner, der yder faglig radgivning og kurser i industriregi, skal registre-
res | Leegemiddelstyrelsen. Det er dog veesentligt, at dette ikke medferer nye
og tunge administrative byrder, ligesom det ikke m forhindre eller afskreekke
kvalificerede kapaciteter til at stille sig til r@dighed for at bidrage til sundheds-
sektorens lzering.

Samlet set skal enhver proces vaegtes saledes, at administrationen er mindst

mulig - her skal Tandlzgeforeningen endnu engang bemaerke, at fx Sund-
hed.dk langt fra lever op til de mest basale kriterier for brugervenlighed.
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Tandlzgeforeningen fastholder 0gs8, at sundhedspersonen beskyttes maod
uretmaessig udhaengning | fm. deltagelse | kurser og undervisning, saledes som
det desvaerre er set | en raekke tilfzelde, hvor det | medierne er sdet tvivl om

fagligheden og sagligheden i de professionelle relationer mellem industrien og
sundhedspersonerne/-institutionerne.

. -Mﬁ;:d venlig hilsen \
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Susanne Kleist
Formand, tandlzege mTF
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AARHUS
¥ UNIVERSITET
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Til Sundheds- og Aldreministeriet
sum@sum.dk med cc til ikr@sum.dk, rss@sum.dk og msb@sum.dk

Heringssvar til

" Udkast til forslag til lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afpravnin-
ger af medicinsk udstyr m.v.”

Aarhus Universitet takker for muligheden for at afgive heringssvar i forbindelse
med "Udkast til forslag til lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprav-
ninger af medicinsk udstyr m.v."

Heringsmaterialet har veeret sendt til relevante institutter og afdelinger pa Aar-
hus Universitet, herunder GCP-enheden ved Aalborg og Aarhus Universitetsho-
spitaler og pd baggrund heraf har Aarhus Universitet, Health udarbejdet neden-
stdende heringssvar pd vegne af Aarhwus Universitet.

Aarhus Universitet har felgende bemcerkninger til heringsmaterialet:

Generelt

Det er gloeedeligt, at forseg med medicinsk udstyr kan behandles i videnskabs-
etiske medicinske komitéer. Det er ligeledes glcedeligt at forseg med laegemid-
ler og forseq med medicinsk udstyr pd sigt kan behandles | samme komitésy-
stem. Der henstilles dog til, at gere lovgrundlaget for forseg med lcegemidler og
forseqg med medicinsk udstyr mere overskueligt ved at samle regelscet for disse
to typer af kliniske forseq i én lov om kliniske forseg med lcegemidier og medi-
cinsk udstyr.

Ad Kapitel 1 - Lovens anvendelsesomrade
Ingen bemaerkninger.

Ad Kapitel 2- Videnskabsetiske medicinske komitéer
Ingen bemeerkninger.

Dekanatet, Health
Aarhus Universitet
Vennelyst Boulevard 4
BO00 Aarhus C

Tit . +45 8715 0000

E-mail. health@au.dk

Web: health.au.dk/om-
health/o1ganisotion/dekanatet

Dekanatet, Health

Lars Bo Nielsen
Dekan, professor

Dato 17. februar 2020

Direkte il +45 B715 2007
E-mail: deon heaolth@aou dk
Weh: au.dk/larsbo@au dk

Afs, CVR=-n12 31119103

Side 1S4



AARHUS
¥ UNIVERSITET

HEALTH

Ad Kapitel 3 - Samtykke til deltagelse i kliniske afprevninger
§7 stk. 3

Der henstilles generelt til at der i savel denne lov som i evrig lovgivning vedre-
rende stedfortreedende samtykke pd vegne af forsegspersoner uden handle-
evne abnes for muligheden af, at patienter for hvem der er givet et stedfortreed-
ende samtykke kan indgd i samme studie som patienter, der selv har ofgivet
samtykke, da graden af akut pavirkning er udtryk for forskellige grader af den
samme sygdomspavirkning i en glidende overgang.

§ 9 stle 2

Det er gleedeligt, at det sikres, at den reqistreredes rettigheder i medfer af dota-
beskyttelsesforordningens artikel 15 om indsigtsret, artikel 16 om ret til berigti-
qelse, artikel 18 om ret til begreensning of behandling og artikel 21 om ret til
indsigelse ikke finder anvendelse, nar personoplysningerne udelukkende be-
handles i forbindelse med en klinisk afprevning (med savel lcegemidler som
med medicinsk udstyr). Der henstilles til, at det ligeledes vurderes i forbindelse
med klinisk afprevning, hvorvidt der ber indscettes en preecisering af hvorledes
oplysningsphgten opfyldes, hvor samtykke i henhold til komitéloven indhentes i
forbindelse med (pd tidspunktet for) indsamlingen af sundhedsoplysningeme,
og kravet om information ved afgivelse af samtykke falder sammen med op-
lysningsforpligtelsen.

Ad Kapitel 4 - Anssgning om den videnskabsetiske bedemmelse

Der introduceres nye begreber som f.eks. "positiv, betinget positiv eller negativ
udtalelse”, der er forskellige fra begreberne "godkendeise, godkendelse pd
visse betingelser, eller afslag” i Komitéloven og Lov om Kliniske forseg med lce-
gemidler. Det ber vurderes hvorvidt dette er hensigtsmaessigt, hvis ikke det er
udtryk for tilsigtet forskel i praksis. Uanset om det er tilsigtet eller ej ber der ske
en praecisernng.

Ad Kapitel 5 - Behandling af ansegninger om kliniske afpravninger
Ingen bemcerkninger.

Ad Kapitel 6 - Habilitet
Ingen bemcerkninger.

Ad Kapitel 7 - Finansiering

| henhold til lovbemcerkningerne vedrarende ekonomiske konsekvenser pd s.
75 er det anfert, at da staten afholder udgiften for de statslige videnskabsetiske
lcegemiddelkomitéer, vil de offentlige hospitaler og hermed de offentlige for-
skere fremover skulle betale et omkostningscegte gebyr for anmeldelse aof forsk-
ningsprojekter svarende tit det gebyr, som betales af private. Der palcegger sa-
ledes de offentlige forskere en udgift, som de ikke hidtil har haft, og som kan
have betydning for initiering af offentlige forseq. Det ber vurderes, hvorvidt det
er hensigtsmaeessigt.
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Ad Kapitel 8 - Straf
Ingen bemaarkninger.

Ad Kapitel 9 - Ikrafttreedelse
Ingen bemcerkninger.

Ad Kapital 10 - &ndringer i anden lovgivning

Andring i komitéloven:
Se bemcerkninger ovenfor til KAP. 3 - Samtykke

Andring i lov om medicinsk udstyr, jf. lovbekendtgerelse om medicinsk udstyr:
Ingen bemcerkninger

fndring i sundhedsloven:

§22nr.2-8

Det er glaedeligt, at der er foretaget en evaluering med deraf felgende justerin-
ger af de geeldende regler om sundhedspersoners habilitet, nar de samarbej-
der med lcegemiddel- og medicovirksomheder og specialforretninger med
medicinsk udstyr med henblik pd opnaelse af en styrket habilitet ved industriar-
bejde.

Uanset at der er tale om forslag til mindre justeringer af ordningeme (herunder
udvidet afgraeensning af lkegemiddelvirksomheder, som er omfattet af tilknyt-
ningsreglerne til ogsa at omfatte udenlandske virksomheder, som er reproesen-
teret i Danmark samt virksomheder, der arbejder med udstyr uden et medicin-
ske formal (sakaldte cestetiske produkter), udvidet anmeldelsesordning til ogsd
at omfatte virksomheder, der fremstiller, distribuerer mv. produkter uden et me-
dicinsk formal samt opgavetyper i form af faglig information, strammere regler
for laegers tilknytning til specialeforretninger med medicinsk udstyr ved en cen-
dring fra ren anmeldelsesordning til en tilladelsesordning, udvidet onmeldelses-
pligt og ny meddelelsespligt ved ekonomisk stette til foglige aktiviteter til ogsa
at omfatte okonomisk statte til deltogelse i internatonale fagrelevante kongres-
ser oq konferencer i Danmark) henstilles der til, at der foretages en yderligere
vurdering af, hvorvidt disse justeringer er nedvendige i forhold til bedst mulig
habilitetsbeskyttelse, begreenset administrativ byrde for sundhedspersoner
sarmt dbenhed om tilknytningsforhold.

FEndring i leegemiddelloven:

§23nr.1-5

Se bemcerkninger ovenfor vedrerende cendring i sundhedsloven.
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Side 44
£ndring i lov om kliniske forseg med leegemidler og lov om videnskabsetisk
behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter:

Ingen bemcerkninger.

Ad Kapitel 11 - Feerserne og Grenland
Ingen bemcaerkninger.

Venlig hilsen

G tod,

Lars Bo Nielsen
Dekan, professor
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Dato: 13 feb. 2020

Heringssvar vedr. udkast til bekendtggrelse om Forslag til Lov om videnskabsetisk behandling af kliniske
afprgvninger af medicinsk udstyr m.v.1

Danmarks Farmaceutisk Selskab takker for muligheden for at kommentere pa udkastet til bekendtgerelsen.

Generelle bemarkninger

Selskabet har ingen bemzarkninger til forslaget.

Venlig hilsen

Danmarks Farmaceutiske Selskab
c¢/o Pharmadanmark

Rygards Alle 1

2900 Hellerup

farmaceutiske-selskab@pharmadanmark.dk






NOTAT

Heringssvar vedrgrende forslag til lov om videnskabsetisk behand-
ling af kliniske afpr@vninger af medicinsk udstyr m.v., @ndring af lov
om medicinsk udstyr, sundhedsloven, l&2agemiddelloven, og lov om
videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekter

Sundheds- og £ldreministeriet har anmodet Danske Regioner og regionerne om be-
maerkninger til forslag til lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af
medicinsk udstyr m.v., &ndring af lov om medicinsk udstyr, sundhedsloven, laegemid-
delloven, og lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekter

Danske Regioner statter, at den videnskabsetiske behandling af ansggninger vedr.
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der angar kliniske afprevninger af medi-
cinsk udstyr, pr. 26. maj 2020 flyttes fra de regionale videnskabsetiske komiteer og til
statslige specialiserede videnskabsetiske medicinske komiteer {dvs. de samme komi-
teer som pa et tidspunkt fremover skal sta for den videnskabsetiske behandling af kli-
niske forsgg med lazgemidler, jf lov 620 af 8. juni 2016).

Danske Regioner er samtidig bekendt med, at de statslige specialiserede l2gemiddel-
komitéer — oprettet gennem lov 620 af 8 juni 2016 — endnu ikke er parate til at kunne
behandle ansggninger om kliniske forsgg med la=gemidler fra og med den 26. maj
2020, men forventeligt tidligst vil kunne patage sig opgaven fra 2021. Arsagen hertil
skyldes forhold pa EU-niveau omkring feerdiggerelsen af den bagvedliggende europze-
iske database vedr. l=gemiddelforsgg.

Netop det pavirker visse forhold i relation til den fremtidige videnskabsetisk behand-
ling af kliniske afpre@vninger af medicinsk udstyr. | den forbindelse har Danske Regioner
bemezerkninger til:

e Afgransningen af de nye komiteers kompetenceomrade
o lkrafttrazdelsestidspunkt / pibegyndelse

e |ndstilling af regionale repreesentanter til komiteerne

e Pkonomiske konsekvenser for regionerne

Afgraensningen af de nye komiteers kompetenceomrade
Danske Regioner finder, at den videre behandling af lovforslaget bar rumme en kon-
kret afgransning, nar det glder behandling af kombinerede forskningsprojekter frem

DANSKE
REGIONER
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til 2021, der indeholder flere delelementer, eksempelvis kliniske forsgg med |=gemid-
ler eller anden klinisk forskning. Her opstar spgrgsmalet om sddanne kombinerede
projekter fra og med den 26. maj 2020 alene skal anmeldes til de nye videnskabsetiske
medicinske komiteer, eller suppleres af en ansggning til de regionale videnskabsetiske
komitéer,

Danske Regioner opfordrer til, at der tages stilling til hvor disse kambinerede forsk-
ningsprojekter skal behandles. Der kan evt. overvejes en model, hvor disse typer kom-
binerede forskningsprojekter ogsa behandles | de regionale videnskabsetiske komitéer
indtil de statslige specialiserede lzzgemiddelkomitéer er fuldt parate til at kunne be-
handle ansegninger om kliniske forspg med lzzgemidler.

Ikrafttraedelsestidspunkt / pabegyndelse

Det fremgar af lovforslaget til lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvnin-
ger af medicinsk udstyr m.v. § 19, stk. 3, at lovens §§ 1-18 og § 21, nr. 5 ikke finder
anvendelse for kliniske afpravninger, der er anmeldt, godkendt og padbegyndt for den
26. maj 2020. Samtidig fremgar det af hemaerkningerne, at ansggninger i de regionale
videnskabsetiske komitéer, hvor der endnu ikke er truffet afggrelse i eller projektet
pabegyndt, vil bortfalde. Herefter vil forsker pa ny skulle ansgge i medfer af de nye
foreslaede regler.

Ovenstaende kan forekomme uhensigtsmaessigt idet en mulig konsekvens kan vaere,
at der vil vaere en periode i tiden op til lovens ikrafttradelse, hvor forskere i praksis
ikke vil kunne anmelde og fa godkendt projekter med afpravning af medicinsk udstyr
grundet sagsbehandlingstiden i de regionale videnskahsetiske komitéer fra et projekt
er anmeldt til en godkendelse og til den rent faktisk er givet af komitéen.

Danske Regioner gnsker derfor, at lovforslaget tilfejes en praecisering af, hvornar et
projekt vedr. behandling af kliniske afprogvninger af medicinsk udstyr anses for at veere
"pabegyndt”. Danske Regioner finder det hensigtsmzessigt med en model, hvor tids-
punktet for “pabegyndelse” er nar de fgrste 5-10 forspgspersoner til projektet er re-
krutteret.

Indstilling af regionale reprazsentanter til komiteerne

Danske Regioner noterer med tilfredshed, at de nye statslige videnskabsetiske medi-
cinske komitéer ogsa efter den 26. maj 2020 vil rumme en vaesentlig regional foran-
kring da 5 ud af 8 medlemmer i hver komité indstilles via regionerne {det enkelte regi-
onsrad skal indstille hhv. en la=gperson samt en person, som er aktiv indenfor sund-
hedsvidenskabelig forskning).

Men, med en forventet vedtagelse af forslag til lov om videnskabsetisk behandling af
kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr m.v. ultimo marts 2020, efterlades regio-
nerne imidlertid med kort tid til at finde og indstille de regionale reprzesentanter, der
pr. 26 maj 2020 skal indga i bemandingen af de kommende to videnskabsetiske medi-
cinske komiteer.

Danske Regioner opfordrer derfor Sundheds- og Zldreministeriet til en tat dialog
herom saledes de to nye komiteer er parate til at varetage opgaven fra den planlagte
opstartsdato.



Pkonomiske konsekvenser for regionerne

Det fremgar, at lovforslaget om andring af lov om medicinsk udstyr mv. vurderes at
have hegraensede gkonomiske konsekvenser for regionerne. Danske Regioner tager
dog forbehold for de gkonomiske konsekvenser, som den foresldede opgaveflytning
eventuelt vil medfgre pa laengere sigt.

Venlig hilsen
S Jat Wt thtmsr——
Stephanie Los Ulla Astman
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DATATILSYNET

Sundheds- og Aldreministeriet 19. februar 2020

Holbergsgade 6
1057 Kebenhavn K J.nr. 2020-11-0346
Att.: Ida Krems Dok.nr. 182562

e ; Sagsbehandier
Sendt til: sum@sum.dk, ikr@sum.dk, rss@sum.dk og o Poskule Winther
msb@sum.dk

Datatilsynets horingssvar i Sundheds- og Aldreministeriets hering, Datatinynet

j.nr. 1903537 Car Jacobsens Vej 15
2500 Valby
1. Ved brev af 17, januar 2020 har Sundheds- og ZAldreministeriet anmodet om Datatilsynets T 3318 3200
eventuelle bemaerkninger til udkast til forstag til lov om videnskabsetisk behandling af kliniske :‘%:?‘ams"::m"
atatilsynet.

afprevninger af medicinsk udstyr m.v., andring af lov om medicinsk udstyr, sundhedsloven,
lz=gemiddelloven, og lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekier.

CVR 11883724

Det fremgar af § 9, stk. 2, i udkast til forslag il lov om videnskabsetisk behandling af kliniske
afprovninger af medicinsk udstyr m.v., at databeskyttelsesforordningens artikel 15, 16, 18 og
21 ikke skal geaelde, hvis forsegspersonens personoplysninger udelukkende behandles i
forbindelse med en klinisk afprevning.

2. | sit heringsbrev til alle hgrie parter har Sundheds- og /Aldreministeriet anfert, at farmalet
med denne del af lovforslaget er at indfare de samme begraensninger i forsegspersoners
databeskyttelsesretlige rettigheder, som geelder i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekler
i ovrigt.

I punkt 2.4.1.3.3. i de almindelige bemaerkninger til lovforslaget har ministeriet anfart, at data-
beskyttelseslovens § 22, stk. 5, som er udarbejdel inden for rammerne af databeskyttelsesfor-
ordningens artikel 89, ikke finder anvendelse ved kliniske forseg med laegemidler og kliniske
afprevninger af medicinsk udstyr, idet oplysningerne ikke udelukkende behandles i videnska-
beligt ejemed, da oplysningerne ogsa benyttes til indberetning af bivirkninger og haendelser til
Lgemiddelstyrelsen.

Videre i punkt 2.4.2, i de almindelige bemaerkninger har ministeriet anfart. at det er ministen-
ets opfattelse, at der ber vaere samme databeskytielsesretlige rammer for den registreredes
rettigheder i kliniske forseg med lz=gemidler og kliniske afpravninger af medicinsk udstyr som
for avrige typer af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

Overordnet har ministeriet anfert, at forsegspersoners adgang til at gere brug af rettigheder i
medfer af databeskyttelsesforordningen potentielt kan fa alvorlige konsekvenser for patien-
terne, szarligt hvis en registreret ger indsigelse mod behandling af dennes personoplysninger,
idet dette kan medfere et falsk positivt helhedsbillede af lz2gemidler og medicinsk udstyr.



3. Datatilsynet skal hermed afgive sine bemazrkninger til § 9, stk. 2, i udkast til forslag til lov
om videnskabsetisk behandling af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr m.v.

Databeskyttelsesforordningens artikel 89, stk. 2, giver medlemsstaterne et radderum til at fast-
saette nationale regler om indskraenkning af den registreredes rettigheder, nar behandling af
personoplysninger finder sted til brug for forskning og statistik.

| Danmark er dette rdderum udnyttet ved vedtagelse af databeskyttelseslovens § 22, stk. 5,
hvarefter databeskyttelsesforordningens arlikel 15, 16, 18 og 21 ikke finder anvendelse, hvis
oplysningerne udelukkende behandles i videnskabeligt og statistisk ajemed.

Det fremgar af bemaerkningerne til udkastet til lovforslaget, at databeskyttelseslovens § 22,
stk. 5, ikke finder anvendelse for kliniske forseg med laegemidler og kliniske afprevninger af
medicinsk udstyr, da oplysningeme (ogsd) benyttes il indberetning af f.eks. bivirkninger og
haendelser til Leegemiddelstyrelsen.

Det er pa den baggrund Datatilsynets opfattelse, at den foresldede undtagelse fra de registre-
redes rettigheder ikke kan fastsasttes inden for rammerne af forordningens arikel 89, stk. 2.

Datatilsynet skal i den forhindelse ogs3 henlede opmaarksomheden pa bestemmelsen i for-
ordningens artikel 89, stk. 4.

4, Datatilsynet skal i gvrigt henlede opmasrksomheden p3, at savel databeskyttelsesloven som
databeskytielsesforordningen indeholder bestemmelser om begransninger i eller undtagelser
fra de registreredes rettigheder, som den dataansvarlige efter en konkret vurdering eventuelt
vil kunne gere brug af,

5. Afslutningsvis skal Datatilsynet bemaerke, at betegnelserne "almindelige personoplysnin-
ger” og "felsomme personoplysninger’, som anvendes i punkt 2.4.1. i de almindelige bemaerk-
ninger til lovforslaget, ikke anvendes i databeskyttelsesreglerne. Artikel 6 i databeskytielses-
forordningen omhandler hjemmel til at behandle personoplysninger, mens artikel 9, stk. 1, pa
udtemmende vis oplisler seerlige kategorier af personoplysninger, som ikke ma behandles,
medmindre saerlige forhold gar sig geldende, jf. forordningens artikel 9, stk. 2.

Med venlig hilsen

Eva P. Winther
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Terese Sun VittruE Simonsen

Fra: CRU-FP-VEK <vek@regionh.dk>

Sendt: 19. februar 2020 05:59

Til: DEP Sundheds- og Aldreministeriet

Cc: Ida Krems; Rikke Skadhauge Seerup; Mie Saabye

Emne: SV: Haring: Udkast til forslag til lov om videnskabsetiske behandling af kliniske

afpravninger af medicinsk udstyr m.v.

De Videnskabsetiske Komiteer for Region H har ingen kommentarer til lovforslaget.

Med venlig hilsen

Annika Jacobsen
Konsulent, cand.jur.

TIf. 38 66 63 29

De Videnskabsetiske Komiteer for Region Hovedstaden
Regionsgdrden

Center for Regional Udvikling

Kongens Vange 2

3400 Hillergd

Fra: CRU-FP-VEK <vek@regionh.dk>

Sendt: 21. januar 2020 13:57

Til: Anne Jgrgensen <anne.joergensen@regionh.dk>; Annika Jacobsen <annika.jacobsen@regionh.dk>; Bettina
Aabank <bettina.aabank@regionh.dk>; Hanne Vibeke Rasmussen <hanne.vibeke.rasmussen@regionh.dk>; Kristel
Louise Heaf <kristel.louvise.heaf@regionh.dk>; Lone Gundelach <lone.gundelach@regionh.dk>; Louise Kobbernagel
<louise.kobbernagel@regionh.dk>; Louise Larsen <louise.larsen.10@regionh.dk>; Margit Bom
<margit.bom@regionh.dk>

Emne: VS: Hering: Udkast til forslag til lov om videnskabsetiske behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk
udstyr m.v.

Jeg har op rettet sag nr. 20005571, men kan ikke gemme. Vil/kan du gemme den Annika?
/Kirsten

Fra: Ida Krems <lKR@sum.dk>
Sendt: 17. januar 2020 11:58
Til: Danske Regioner <regioner@regioner.dk>; ki@kl.dk <kl@kl.dk>; dt@datatilsynet.dk <dt@datatilsynet.dk>;
himr@himr.fo <himr@himr.fo>; povsec@nanodq.gl <govsec@nanoq.gl>; 3f@3f.dk <3f@3f.dk>; info@ato.dk
<info@ato.dk>; dkf@danskkiropraktorforening.dk <dkf@danskkiropraktorforening.dk>; dp@dp.dk <dp@dp.dk>;
kontakt@dpfo.dk <kontakt@dpfo.dk>; ds@socialraadgiverne.dk <ds@socialraadgiverne.dk>; dsr@dsr.dk
<dsr@dsr.dk>; info@dansktp.dk <info@dansktp.dk>; danske.bandagister@mail.dk <danske.bandagister@mail.dk>;
dbio@dbio.dk <dbio@dbio.dk>; info@fodterapeut.dk <info@fodterapeut.dk>; fysio@fysio.dk <fysio sio.dk>;

ddd @ddd.dk <ddd@ddd.dk>; etf@etf.dk <etf@etf.dk>; fh@fho.dk <fh@fho.dk>; fi@farmakonom.dk
<ff@farmakonom.dk>; foa@foa.dk <foa@foa.dk>; post@diaetist.dk <post@diaetist.dk>; fas@dadl.dk
<fas@dadl.dk>; sek@jordemoderforeningen.dk <sek@jordemoderforeningen.dk>; kifformand@gmail.com
<klffermand@gmail.com>; info@Ikt.dk <info@Ikt.dk>; dadl@dadl.dk <dadl@dad|.dk>; lvs@dadl.dk <lvs@dadl.dk>;
pd@pharmadanmark.dk <pd@pharmadanmark.dk>; plo@dadl.dk <plo@dadl.dk>; pto@pto.dk <pto@pto.dk>;
kontakt@radiograf.dk <kontakt@radiograf.dk>; sl@sl.dk <sl@sl.dk>; info@tandlaegeforeningen.dk
<info@tandlaegeforeningen.dk>; yi@dadl.dk <yl@dad|.dk>; post@alzheimer.dk <post@alzheimer.dk>;
marie@angstforeningen.dk <marie@angstforeningen.dk>; info@astma-allergi.dk <info@astma-allergi.dk>;

info @bedrepsykiatri.dk <info@bedrepsvkiatri.dk>; info@Ilunge.dk <info@lunge.dk>; dhf@danskhandicapforbund.dk
<dhf@danskhandicapforbund.dk>; dh@handicap.dk <dh@handicap.dk>; info@danskepatienter.dk
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<info@danskepatienter.dk>; info@danske-aeldreraad.dk <info@danske-aeldreraad.dk>:

sekretariat@depressionsforeningen.dk <sekretariat@depressionsforeningen.dk>; info@detsocialenetvaerk.dk
<info@detsocialenetvaerk.dk>; info@diabetes.dk <info@diabetes.dk>; epilepsi@epilepsiforeningen.dk

<epilepsi@epilepsiforeningen.dk>; info@gigtforeningen.dk <info@gigtforeningen.dk>; admin@hjernesagen.dk
<admin@hijernesagen.dk>; info@hierneskadeforeningen.dk <info@hjerneskadeforeningen.dk>;
post@hjerteforeningen.dk <post@hijerteforeningen.dk>; mail@hoereforeningen.dk <mail@hoereforeningen.dk>;
post@kost.dk <post@kost.dk>; info@cancer.dk <info@cancer.dk>; lap@lap.dk <lap@lap.dk>; lev@lev.dk
<lev@lev.dk>; sa@spiseforstyrrelser.dk <sa@spiseforstyrrelser.dk=; landsforeningen@sind.dk
<landsforeningen@sind.dk>; info @muskelsvindfonden.dk <info@muskelsvindfonden.dk>; kontakt@ocd-
foreningen.dk <kontakt@ocd-foreningen.dk>; medlem@patientforeningen.dk <medlem@patientforeningen.dk>;
info@patientforeningen-danmark.dk <info@patientforeningen-danmark.dk>; pfs@pfsdk.dk <pfs@pfsdk.dk=>;

kontakt@polio.dk <kontakt@polio.dk>; info@scleroseforeningen.dk <info@scleroseforeningen.dk>;
mail@sjaeldnediagnoser.dk <mail@sjaeldnediagnoser.dk>; info@sundheddanmark.nu

<info@sundheddanmark.nu>; ulf@ulf.dk <ulf@ulf.dk>; kontakt@ulykkespatient.dk <kontakt@ulykkespatient.dk>;
aeldresagen@aeldresagen.dk <aeldresagen@aeldresagen.dk>; samfund @advokatsamfundet.dk

<samfund @advokatsamfundet.dk>; info@alkohologsamfund.dk <info@alkohologsamfund.dk=; amgros@amgros.dk
<amgros@amgros.dk>; pote@atp.dk <pote@atp.dk>; brd@brd.dk <brd@brd.dk>; bf@boernesagen.dk
<bf@boernesagen.dk>; bv@bornsvilkar.dk <bv@bornsvilkar.dk>; teo@au.dk <teo@au.dk>; jurfak@ijur.ku.dk
<jurfak@jur.ku.dk>; kontakt@cfh.ku.dk <kontakt@cfh.ku.dk>; info@danish.care <info@danish.care>;
apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk <apotekerforeningen®@apotekerforeningen.dk>;
do@optikerforeningen.dk <do@optikerforeningen.dk>; da@da.dk <da@da.dk>; farmaceutiske-
selskab@pharmadanmark.dk <farmaceutiske-selskab@pharmadanmark.dk>; kbpt@regionsjaelland.dk
<kbpt@regionsjaelland.dk>; dts@organtransplantation.dk <dts@organtransplantation.dk>; bastrup@health.sdu.dk
<bastrup@health.sdu.dk>; info@danskerhverv.dk <info@danskerhverv.dks; dfi@dkpharma.dk <dfi@dkpharma.dk>;
hoering@di.dk <hcering@di.dk>; dit@dit.dk <dit@dit.dk>; lie@dadl.dk <lie@dadl.dk>; sekretariat@neuro.dk
<sekretariat@neuro.dk>; Helen Gerdrup Nielsen <Helen.Gerdrup.Nielsen@regionh.dk>; dsam@dsam.dk
<dsam@dsam.dk>; sekretariat@dasaim.dk <sekretariat@dasaim.dk>; formanden@dskf.org
<formanden@dskf.org>; info@patientsikkerhed.dk <info@patientsikkerhed.dk>; im@dadi.dk <jm@dad|.dk>;
Bastrup@health.sdu.dk <Bastrup@health.sdu.dk>; dansk.standard@ds.dk <dansk.standard @ds.dk>;
formand@dansktatovoerlaug.dk <formand @dansktatovoerlaug.dk>; dts@organtransplantation.dk
<dts@organtransplantation.dk>; ddi@ddinet.dk <ddl@ddInet.dk>; danske @diakon.dk <danske @diakon.dk>;
info@danske-seniorer.dk <info@danske-seniorer.dk>; CRU-FP-VEK <vek@regionh.dk>; komite@rm.dk
<komite@rm.dk>; mail@dukh.dk <mazil@dukh.dk>; vek@rn.dk <vek@rn.dk>; RVK-Siaelland@regionsjaelland.dk
<RVK-Sjaelland @regionsjaelland.dk>; komite@regionsyddanmark.dk <komite@regionsyddanmark.dk>;
info@demens-dk.dk <info@demens-dk.dk>; dommerforeningen@gmail.com <dommerforeningen@gmail.com>;
dch@dch.dk <dch@dch.dk>; Det Etiske Rad kontakt <kontakt@etiskraad.dk>; info@dialab.dk <info@dialab.dk>;
info@dignity.dk <info@dignity.dk>; info@fagligsenior.dk <info@fagligsenior.dk>; kara0l@frederiksberg.dk
<karaOl@frederiksberg.dk>; hoeringer@fbr.dk <hoeringer@fbr.dk>; info@kommunikationogsprog.dk
<info@kommunikationogsprog.dk>; fsd@socialchefforeningen.dk <fsd@socialchefforeningen.dk>; hs@fpmdk.dk
<hs@fpmdk.dk>; fpd@danskeplatforme.dk <fpd@danskeplatforme.dk>; fp@forsikringogpension.dk
<fp@forsikringogpension.dk>; anjor@clin.au.dk <anjor@clin.au.dk>; gcp-enheden@health.sdu.dk <gcp-
enheden@health.sdu.dk>; BFH-FP-GCP-enheden <gcp-enheden.bispebjerg-frederiksberg-hospitaler@regionh.dk>;
info@igldk.dk <info@igldk.dk>; info@humanrights.dk <info@humanrights.dk=; info@If.dk <info@!|f.dk>;
info@Ifbf.dk <info@fbf.dk>; info@sufo.dk <info@sufo.dk>; info@lif.dk <info@lif.dk>; medcom@medcom.dk
<medcom@medcom.dk>; medico@medicoindustrien.dk <medico@medicoindustrien.dk>; NVK Kontakt
<kontakt@nvk.di>; info@nomeco.dk <info@nomeco.dk>; pebl@patienterstatningen.dk
<pebl@patienterstatningen.dk>; info@pharmakon.dk <info@pharmakon.dk>; pf@psvykiatrifonden.dk
<pf@psykiatrifonden.dk>; ast@ast.dk <ast@ast.dk>; info@digitalsikkerhed.dk <info@digitalsikkerhed.dk>;
post@udsatte.dk <post@udsatte.dk>; smp@menighedsplejer.dk <smp@menighedsplejer.dk>; rdan@radiometer.dk
<rdan@radiometer.dk>; formand@retspolitik.dk <formand@retspolitik.dk>; web@tf-tandskade.dk <web@tf-
tandskade.dk>; info@tmj.dk <info@tmji.dk>; info@tbbf.dk <info@tbbf.dk>; info@vinordic.org <info@vinordic.org>;
vive@vive.dk <vive@vive.dk>; aau@aau.dk <aau@aau.dk>; au@auv.dk <au@au.dk>; dkuni@dkuni.dk
<dkuni@dkuni.dk>; dtu@dtu.dk <dtu@dtu.dk>; itu@itu.dk <itu@itu.dk>; ku@ku.dk <ku@ku.dk>; ruc@ruc.dk
<ruc@ruc.dk>; sdu@sdu.dk <sdu@sdu.dk>

Emne: Horing: Udkast til forslag til lov om videnskabsetiske behandling af kliniske afpravninger af medicinsk udstyr
m.v.




