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Folketingets Europaudvalg har den 18. november 2013 stillet falgende
spergsmal nr. 2 (Alm. del) til ministeren for sundhed og forebyggelse, som
hermed besvares. Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Pia Adelsteen (DF).

Spargsmal nr. 2:

"| forleengelse af Europaudvalgets mgde den 15. november 2013, bedes mini-
steren oversende et notat der sammenligner de nuvaerende danske regler in-
denfor kliniske forsgg med humanmedicinske leegemidler med reglerne i
Kommissionens forslag til forordning om kliniske forsgg med humanmedicin-
ske laegemidler (KOM(2012)369).”

Svar:

Kommissionen har den 17. juli 2012 fremsat forslag til Europa-Parlamentets
og Radets forordning om kliniske forsgg med humanmedicinske laegemidler og
om opheevelse af direktiv 2001/20/EF. Hovedformalet med forordningsforsla-
get er at fremme antallet af kliniske laegemiddelforsgg i EU, herunder forsgg
med det samme leegemiddel i flere EU-lande.

Forslaget fremsaettes som en forordning for at sikre ens regler bade for god-
kendelse og for den samlede gennemfgarelse og overvagning af kliniske forsag
i hele EU. | forslaget fastholdes centrale principper fra det gaeldende direktiv
2001/20/EF om god klinisk praksis ved gennemfgrelse af kliniske lsegemiddel-
forsgg. Som et generelt princip ma et klinisk forsag kun gennemfares, hvis
forsggspersonens rettigheder, sikkerhed og velfeerd beskyttes, og hvis data fra
forsgget bliver palidelige og robuste. Desuden viderefgres en raekke kvalitets-
standarder for de forskellige forsggsfaser og for handteringen af data.

Forslaget indeholder ogsa veesentlige eendringer i forhold til det eksisterende
system for kliniske forsgg. Der introduceres bl.a. en ny model for indsendelse
af og samarbejde om behandling af ansggninger om godkendelse af forsgg.
Ansggninger om kliniske forsgg skal indsendes til en feelles EU-portal med til-
harende database, séledes at al information om forsgg i EU er samlet ét sted.
Ved forsgg, der gnskes gennemfart i flere lande, samarbejder de bergrte lan-
de om godkendelsen.

| forbindelse med min forelaeggelse af forordningsforslaget i Folketingets Eu-
ropaudvalg den 15. november 2013 blev der spurgt seerligt ind til en sammen-
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ligning af geeldende danske regler for kliniske forsgg i akutte situationer med
de regler, som er foreslaet i det nye forordningsforslag. | forlaengelse af drgf-
telsen i udvalget vedlaegger jeg et notat, som preeciserer og uddyber forholdet
mellem de geaeldende danske regler om akutforskning og reglerne i forord-
ningsforslaget.

Med venlig hilsen

Astrid Krag / Christina Holton Moloney
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Notat vedr. akutforskning i leegemidler

| dette notat sammenlignes gaeldende danske regler vedr. samtykke til kliniske
forsgg med leegemidler i akutte situationer med reglerne herom i Kommissionens
forslag til forordning om kliniske forsgg med humanmedicinske lsegemidler
(KOM(2012)369).

De danske regler om samtykke til deltagelse i forskningsforsgg er fastsat i lov nr.
593 af 14. juni 2011 om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter.

Udgangspunktet for disse regler er, at deltagelse i sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter forudsaetter et forudgdende samtykke. Det samme geelder forord-
ningsforslaget vedr. kliniske forsgg med leegemidler. Samtykket skal gives af for-
sggspersonen selv eller - hvor forsggspersonen er mindredrig, under veergemal
eller af anden arsag inhabil - fra én, der er berettiget til at give samtykke pa for-
sggspersonens vegne (foraeldre, vaerge eller neermeste pargrende og den prakti-
serende leege - afheengigt af sammenhaengen).

Der er imidlertid ogsa brug for forskning i akutte situationer, hvor forsggspersonen
er inhabil, hvor situationen ikke levner tid til at indhente samtykke fgr behandlingen
iveerkseettes, og viden om problemstillingen ikke kan ske ved et forskningsprojekt
med habile forsggspersoner.

Uden mulighed for forskning i akutte situationer er der risiko for, at nogle patient-
grupper ikke far gavn af nye behandlinger, eller at de behandles ud fra resultater
opnaet p& baggrund af en anden type patienter til trods for, at effekt og bivirkninger
kan veere forskellige i forskellige patientgrupper.

Geeldende danske regler

For at sikre at der tilvejebringes ny viden og nye behandlingsmetoder til gavn for
behandling af patienter i akutte situationer er der allerede inden for den gaeldende
danske lovgivning mulighed for, at det videnskabsetiske komitésystem kan god-
kende akutforskningsprojekter, der fraviger lovens almindelige samtykkeregler.

De seerlige samtykkeregler vedr. akutforskning kan anvendes, hvor forsggsperso-
nen ikke selv er i stand til at afgive samtykke og det pa grund af hensynet til rettidig
behandling af patienten er umuligt at indhente stedfortreedende samtykke fra f.eks.
pargrende. Samtidig skal den fysiske eller mentale tilstand, der gar det umuligt at
indhente samtykket, vaere en ngdvendig karakteristik ved forskningsprojektet. Hvis
den samme viden kan tilvejebringes ved forsgg med habile forsggspersoner, skal
komitésystemet afvise forsgg med bevidstlgse efter de saerlige akutforskningsreg-
ler. Det geelder i det hele taget, at forsgget skal veere velbegrundet videnskabeligt
set. Det er ikke muligt at fa godkendt forskning pa inhabile uden tungtvejende
grunde.
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Baggrunden for disse bestemmelser er et gnske om at sikre adgang til akutforsk-
ning inden for rammerne af Bioetikkonventionen, som skal sikre patienters sikker-
hed og rettigheder. Kliniske forsgg med laegemidler er dog samtidig omfattet af
GCP-direktivet, som giver mere begraensede muligheder for akutforskning end
Bioetikkonventionen. | den danske lovgivning sondres derfor mellem sundhedsvi-
denskabelige forskningsprojekter, der ikke angar laegemidler, og forskningsprojek-
ter, der angar laegemidler.

For sa vidt angér akutforskningsprojekter, der ikke angér klinisk forskning med
leegemidler, giver den danske lov mulighed for, at komitésystemet efter en konkret
videnskabsetisk vurdering kan tillade akutforskningsprojekter pa baggrund af et
efterfglgende samtykke fra forsggspersonen selv eller som et stedfortraedende
samtykke. Det er - udover de allerede neevnte forudseetninger for akutforsgg - en
forudseetning, at
1) deltagelse i forsgget pa leengere sigt kan forbedre personens helbred eller
2) forsgget kan forbedre tilstande for andre patienter med samme sygdom
som forsggspersonen, og deltagelse i forsgget kun indebaerer minimal be-
lastning og risiko for forsggspersonen.
Det efterfglgende samtykke skal sgges indhentet snarest muligt.

For akutforskning, der angar kliniske forsgg med leegemidler, giver det geeldende
direktiv om god klinisk praksis (GCP) ikke en tilsvarende mulighed for, at gennem-
fare akutforsgg uden samtykke. | overensstemmelse med direktivet kan komitésy-
stemet dog tillade, at akutforskningsprojekter efter neermere bestemte retningslinjer
inddrager forsggspersoner pa baggrund af forudgaende samtykke fra en forsggs-
veerge, som bestar af to laeger. Forsggsvaergen forholder sig i den akutte situation
til den enkelte pateenkte forsggspersons deltagelse i forskningsprojektet. De to
laeger, som udgar forsggsvaergen, skal sdledes varetage forsggspersonens inte-
resser og veere uafthaengig af den forsggsansvarliges interesser og af interesser i
forskningsprojektet i gvrigt.

Kommissionens forordningsforslag vedr. forsgg i akutte situationer

| Kommissionens forordningsforslag abnes for at gennemfgre forsgg med laege-
midler i akutte situationer, hvor det informerede samtykke farst kan indhentes efter
forsggets pabegyndelse. Det forudseetter, at en hel raekke betingelser er opfyldt,
som skal sikre, at forsggspersonens interesser varetages. Kommissionen har fore-
slaet falgende betingelser:

o Det er pga. situationens hastende karakter som fglge af en pludselig
livstruende eller anden pludselig alvorlig sygdom ikke muligt at indhen-
te informeret samtykke fra forsggspersonen inden forsggets pabegyn-
delse.

o Der eringen juridisk repreesentant til radighed.

o Forsggspersonen har ikke tidligere fremfgrt indvendinger, som investi-
gator er bekendt med.

o0 Forsgget vedrarer direkte en sygdomstilstand, som ggr det umuligt at
indhente forudgaende informeret samtykke.

o0 Forsgget udggar en minimal risiko og byrde for forsggspersonen.

o Samtykke skal indhentes sa hurtigt som muligt.
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Vurdering af forordningsforslaget

Det er umiddelbart vurderingen, at der med det foreliggende kompromisforslag til
forordningen vil kunne gennemfares forsgg i akutte situationer, hvor patienten er
inhabil, efter to forskellige regler: Dels med forudgdende samtykke fra en forsaggs-
veerge, dvs. to leeger i overensstemmelse med den danske forsggsveaergeordning,
dels uden forudgdende samtykke, men med snaevrere betingelser, jf. ovenfor.

Det er pa den baggrund positivt, at der fremseettes forslag om forbedrede mulighe-
der for at udfare kliniske forsgg i akutte situationer — nér der ogséa ved disse forsgg
er fokus pé sikkerheden for forsggspersonerne. Det er saledes vigtigt, at der kan
gennemfares forskning i leegemidler ogsa i akutte situationer, sa der kan blive ud-
viklet nye og bedre behandlinger til gavn for patienterne.

Det er dog samtidig opfattelsen, at forordningsforslagets betingelse om, at behand-
lingen ma forventes at komme den konkrete forsggsperson til gavn, bar endres,
saledes at betingelsen i stedet bliver, at forsgget méa forventes enten at blive direk-
te til gavn for forsggspersonen, eller gavne andre patienter med samme sygdom
som forsggspersonen, forudsat deltagelse i forsgget kun indebaerer minimal be-
lastning og risiko for forsggspersonen.

Dermed vil forordningens bestemmelser om laegemiddelforsgg svare til gaeldende
danske regler om forsgg p& andre behandlingsomrader end laegemidler, nar det
ikke er muligt at indhente samtykke fra forsggspersonen eller en stedfortraeder.
Ligeledes vil bestemmelserne fortsat veere i overensstemmelse med biokonventio-
nens tilleegsprotokol om sundhedsvidenskabelig forskning.

Samtidig vil betingelsen dermed ogsa veere i overensstemmelse med forordnings-
udkastets bestemmelser i forbindelse med forsgg med leegemidler til mindreéarige
og inhabile forsggspersoner, hvor det ligeledes er en tilstraekkelig betingelse, at
forsgget forventes at kunne forbedre tilstanden for andre patienter med samme
sygdom som forsggspersonen, forudsat at deltagelse i forsgget kun indebaerer
minimal belastning og risiko for forsggspersonen.

Der er ikke altid direkte kliniske relevante fordele for forsggspersonen i de tidlige
faser af kliniske forsgg. Men de tidlige kliniske forsgg er ngdvendige for at kunne
udvikle nye behandlinger til gavn for patienter - og derfor pa laengere sigt maske
ogsa for den konkrete patient.

Det skal afslutningsvis understreges, at alle laegemiddelforsgg skal godkendes af
en videnskabsetisk komité, far de padbegyndes, og at udgangspunktet for den vi-
denskabsetiske komités bedgmmelse er, at hensynet til forsggsperson gér forud
for videnskabelige og samfundsmaessige interesser i at tilvejebringe ny viden.
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