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Lov om Kliniske forsgg med leegemidler”

VI MARGRETHE DEN ANDEN, af Guds Nade Danmarks Dronning, ger vitterligt:

Folketinget har vedtaget og Vi ved Vort samtykke stadfeestet fglgende lov:

Afsnit |
Kliniske forsag

Kapitel 1
Lovens anvendelsesomrade

8 1. Loven finder anvendelse ved Lagemiddelstyrelsens
og de videnskabsetiske leegemiddelkomiteers vurdering og
kontrol af kliniske forsgg med leegemidler pd mennesker i
overensstemmelse med reglerne i Europa-Parlamentets og
Réadets forordning (EU) nr. 536/2014 af 16. april 2014 om
kliniske forsgg med humanmedicinske leegemidler og om
ophavelse af direktiv 2001/20/EF.

Stk. 2. Loven finder desuden anvendelse ved Lagemid-
delstyrelsens vurdering og kontrol af kliniske forseg med
leegemidler pa dyr.

§ 2. | denne lov forstas ved:

1) Forordningen: Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EU) nr. 536/2014 af 16. april 2014 om kliniske
forsgg med humanmedicinske leegemidler og om ophae-
velse af direktiv 2001/20/EF.

2) Sponsor: En person, et firma, en institution eller en or-
ganisation, der pétager sig ansvaret for igangsetning,
ledelse og organisering af finansieringen af et klinisk
forsag.

3) Investigator: En person, der er ansvarlig for gennemfg-
relsen af et klinisk forsgg pa et klinisk forsggssted.

4) Samtykke: Et informeret samtykke, som er en forsggs-
persons utvungne og frivillige tilkendegivelse af sin
vilje til at deltage i et bestemt klinisk forsgg efter at
vere blevet informeret om alle de aspekter af det klini-
ske forsgg, som er relevante for forsggspersonens be-
slutning om at deltage, eller, nar det drejer sig om min-
dreédrige og forsggspersoner, som er uden handleevne,
tilladelse eller stedfortreedende samtykke fra deres ret-

ligt udpegede repraesentant til at inddrage dem i det kli-
niske forsgg.

5) Retligt udpeget repreesentant: En fysisk eller juridisk
person eller myndighed eller et organ, som i henhold til
geldende lovgivning er bemyndiget til at give informe-
ret samtykke pa vegne af en forsggsperson (stedfortree-
dende samtykke), som er uden handleevne eller min-
dredrig.

Afsnit 11
Kliniske forsgg med leegemidler pd mennesker

Kapitel 2
Samtykke til deltagelse i forsgg

§ 3. Stedfortreedende samtykke pa vegne af mindredrige
forsggspersoner skal afgives af foreeldremyndighedens inde-
haver, jf. dog § 4, stk. 1.

Stk. 2. Stedfortreedende samtykke pa vegne af forsagsper-
soner under veergemal, der omfatter befgjelse til at meddele
samtykke til deltagelse i sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter, jf. veergemalslovens § 5, stk. 1, skal gives af
veergen.

Stk. 3. Stedfortreedende samtykke pa vegne af gvrige for-
sggspersoner uden handleevne skal gives af den na&rmeste
pargrende og forsggsveergen. Forsggsveargen er en laege,
som er uafheangig af investigators interesser og af interesser
i det kliniske forsgg med leegemidler i gvrigt.

Stk. 4. Det stedfortreedende samtykke skal veere udtryk for
forsggspersonens interesse.

§ 4. Et klinisk forsgg ma kun gennemfgres pa en forsegs-
person, der er fyldt 15 &r og endnu ikke myndig, safremt
forsggspersonen og foreeldremyndighedens indehaver giver
samtykke hertil.

Stk. 2. Bgrn mellem 5 og 15 ar skal s& vidt muligt hares
om deres deltagelse i et klinisk forsgg.

1) 1 loven er der medtaget visse bestemmelser fra Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 536/2014 af 16. april 2014 om kliniske forsgg med
humanmedicinske leegemidler og om ophzvelse af direktiv 2001/20/EF, EU-Tidende 2014, nr. L 158, side 1. Ifglge artikel 288 i EUF-Traktaten geelder en
forordning umiddelbart i hver medlemsstat. Gengivelsen af disse bestemmelser i loven er saledes udelukkende begrundet i praktiske hensyn og bergrer

ikke forordningens umiddelbare gyldighed i Danmark.

Sundheds- og ZAldremin., j.nr. 1600915
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Stk. 3. Sundheds- og eldreministeren kan fastsatte neer-
mere regler om hgring i medfgr af stk. 2.

8 5. Kravet om en underskrift efter forordningens artikel
29 om informeret samtykke kan opfyldes ved anvendelse af
en teknik, der sikrer entydig identifikation af den person,
som skal underskrive dokumentet.

Stk. 2. Sundheds- og eldreministeren kan fastsatte neer-
mere regler om indholdet af deltagerinformationen og krav
til underskriftens form.

Stk. 3. Sundheds- og eldreministeren kan fastsatte neer-
mere regler om kvalifikationer hos den person, som giver
den mundtlige information og modtager det informerede
samtykke fra forsggspersonen.

Stk. 4. Sundheds- og eldreministeren kan fastsatte neer-
mere regler om samtykke og deltagelse i forsgg for perso-
ner, som kan vare udsat for et serligt pres for deltagelse i et
klinisk forsgg med leegemidler.

Kapitel 3
Videnskabsetiske legemiddelkomiteer

8 6. Sundheds- og eldreministeren nedsztter en eller flere
videnskabsetiske leegemiddelkomiteer.

§ 7. En videnskabsetisk legemiddelkomité bestar af 8
medlemmer, der udpeges pé falgende made:

1) Sundheds- og &ldreministeren udpeger formanden for
komiteen.

2) 5 medlemmer udpeges af sundheds- og &ldreministeren
efter indstillinger fra de enkelte regionsrad.

3) 2 medlemmer udpeges af sundheds- og &ldreministeren
efter indstillinger fra organisationer, der reprasenterer
patienter.

Stk. 2. Formanden skal veere aktiv inden for sundhedsvi-
denskabelig forskning.

Stk. 3. Den enkelte region skal ved indstillingerne efter
stk. 1, nr. 2, indstille henholdsvis en leegperson og en per-
son, som er aktiv inden for sundhedsvidenskabelig forsk-
ning. Indstillingerne til sundheds- og &ldreministeren af per-
soner, der er aktive inden for sundhedsvidenskabelig forsk-
ning, skal ske efter indstillinger til de enkelte regionsrad fra
relevante forskningsfaglige fora.

Stk. 4. Ved udpegningen skal det sikres, at komiteen ud
over formanden har 4 legpersoner og 3 medlemmer, der er
aktive inden for den sundhedsvidenskabelige forskning.

Stk. 5. En komité veelger selv sin nastformand.

Stk. 6. En komité kan nedsatte underudvalg, som treeffer
afgarelser og varetager komiteernes opgaver i gvrigt.

Stk. 7. De videnskabsetiske leegemiddelkomiteer udarbej-
der et felles forslag til forretningsorden, der godkendes af
sundheds- og &ldreministeren.

Stk. 8. Komiteernes medlemmer udpeges for 4 ar ad gan-
gen svarende til den for regionsradene galdende valgperio-
de. Genudpegning af medlemmer kan ske to gange. Der kan
udpeges suppleanter for medlemmerne.

Stk. 9. Den afgaende komité fortsatter sit virke, indtil nye
medlemmer er udpeget og den nye komité er konstitueret.

2

Nr. 620.

Stk. 10. Sundheds- og @ldreministeren kan fastsette neer-
mere regler om, hvilke fora der er relevante forskningsfagli-
ge fora, jf. stk. 4.

Stk. 11. Sundheds- og @ldreministeren kan fastsette neer-
mere regler om krav til dokumentation for, at medlemmerne
af den videnskabsetiske legemiddelkomité ikke har interes-
sekonflikter, og at de er uafhangige af sponsor, stedet for
det Kkliniske forsgg, de involverede investigatorer og de per-
soner, som finansierer det kliniske forsgg, og at de ikke er
under anden utilbgrlig pavirkning.

§ 8. Er det i en videnskabsetisk legemiddelkomité eller et
underudvalg nedsat i medfer af 8§ 7, stk. 6, ikke muligt at op-
na enighed om bedgmmelsen af en ansggning eller andre
forhold efter forordningen eller denne lov, treeffer komiteen
afgarelse ved afstemning, jf. dog stk. 2 og 3. Komiteens af-
garelse treeffes pd baggrund af indstillinger fra et flertal af
medlemmerne i den kompetente komité. Ved stemmelighed
er formandens eller i tilfeelde af formandens forfald nastfor-
mandens stemme afggrende.

Stk. 2. Formanden eller i tilfeelde af formandens forfald
nastformanden skal veere en del af flertallet, nar komiteen
treeffer afgarelse i sager om godkendelse af et forseg.

Stk. 3. Formanden for en komité kan pa komiteens vegne
treeffe afgerelse i sager, der ikke giver anledning til tvivl.
Formanden kan desuden treffe afggrelse, nar det vurderes
ngdvendigt af hensyn til forsggspersonernes sikkerhed eller
af hensyn til overholdelse af tidsfristerne i godkendelsespro-
cedurerne fastsat i kapitel 11 og Il i forordningen.

Stk. 4. Er afggrelsen truffet af formanden eller i tilfeelde af
formandens forfald naestformanden, orienteres komiteens
gvrige medlemmer snarest muligt herefter om afgarelsen.

8 9. De videnskabsetiske legemiddelkomiteer fglger
forskningsudviklingen inden for leegemiddelforsgg og virker
for forstaelsen af de etiske problemstillinger, som udviklin-
gen kan medfare i forhold til sundhedsveesenet og de sund-
hedsvidenskabelige forskningsmiljger.

Stk. 2. Komiteerne skal aktivt samarbejde og koordinere
opgavevaretagelsen med relevante nationale og internationa-
le myndigheder og organisationer m.v.

Kapitel 4
Behandling af ansggninger om og gennemfgrelse af forsgg

8§ 10. Leegemiddelstyrelsen og de videnskabsetiske leege-
middelkomiteer koordinerer behandlingen af ansggninger og
opfalgningen pa godkendte forsgg. Laegemiddelstyrelsen og
de videnskabsetiske leegemiddelkomiteer skal i gvrigt sam-
arbejde om opgavevaretagelse efter forordningen.

Stk. 2. Laegemiddelstyrelsen fungerer som nationalt kon-
taktpunkt, jf. artikel 83 i forordningen.

Stk. 3. Nar Danmark er rapporterende medlemsstat, vare-
tager Laegemiddelstyrelsen alle opgaver palagt Danmark
som rapporterende medlemsstat i henhold til forordningen,
medmindre andet udtrykkeligt er angivet i denne lov eller
forskrifter fastsat i medfer af denne lov.
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Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen vurderer, om et forsgg eller
aktiviteter i et forsgg falder inden for denne lov eller forord-
ningen.

8 11. Leegemiddelstyrelsen afggr, om et klinisk forsgg
godkendes, om det godkendes pa visse betingelser, eller om
der gives afslag pa godkendelse, og meddeler afgarelsen i
overensstemmelse med artikel 8, stk. 1, og artikel 14, stk. 3,
i forordningen, jf. dog stk. 6.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen erkleerer, at Danmark er ue-
nig i den rapporterende medlemsstats konklusion, for sa vidt
angar del | af vurderingsrapporten, jf. artikel 8, stk. 2, i for-
ordningen, nar en ansggning alene vedrarer aspekter, der er
omfattet af del | af vurderingsrapporten, hvis enten Lage-
middelstyrelsen eller den videnskabsetiske legemiddelko-
mité er uenig i den navnte konklusion.

Stk. 3. Den videnskabsetiske laegemiddelkomité afgar ved
hver ansggning, om et klinisk forsgg godkendes, om det
godkendes pa visse betingelser, eller om godkendelse afslas,
jf. artikel 8, stk. 1, nar en ansggning alene vedrarer aspekter,
der er omfattet af del Il af vurderingsrapporten, og Danmark
forinden ikke har erkleeret sig uenig i den rapporterende
medlemsstats konklusion, for s& vidt angar del | af vurde-
ringsrapporten, jf. stk. 2.

Stk. 4. Legemiddelstyrelsen vurderer, om de sundheds-
faglige aspekter af del | af vurderingsrapporten for en an-
sggning om kliniske forsgg med humanmedicinske lege-
midler er opfyldt, jf. artikel 6, stk. 1, i forordningen.

Stk. 5. Den videnskabsetiske legemiddelkomité vurderer,
om de videnskabsetiske aspekter af del | af vurderingsrap-
porten er opfyldt, jf. artikel 6, stk. 1, i forordningen, og om
aspekterne omfattet af del 1l af vurderingsrapporten er op-
fyldt, jf. artikel 7, stk. 1, i forordningen.

Stk. 6. Leegemiddelstyrelsen kan ikke godkende et klinisk
forsag eller godkende et klinisk forsgg pa visse betingelser,
jf. stk. 1, hvis den videnskabsetiske leegemiddelkomité er
uenig i den rapporterende medlemsstats konklusioner, for sa
vidt angér del I af vurderingsrapporten, af nogen af de i arti-
kel 8, stk. 2, i forordningen anfgrte grunde eller komiteen af
behgrigt begrundede arsager finder, at aspekterne omfattet
af del Il af vurderingsrapporten ikke er overholdt, jf. artikel
8, stk. 4, i forordningen.

8 12. Legemiddelstyrelsen afger, om en vasentlig &n-
dring af et forsgg kan godkendes, om &ndringen kan god-
kendes pa visse betingelser, eller om der gives afslag pa
godkendelse, og meddeler afgerelsen i overensstemmelse
med artikel 19, stk. 1, og artikel 23, stk. 1, i forordningen, jf.
dog stk. 3.

Stk. 2. Den videnskabsetiske leegemiddelkomité afger, om
en veaesentlig endring af et forsgg godkendes, om det god-
kendes pa visse betingelser, eller om der gives afslag pa
godkendelse, nar @ndringen alene vedrarer et aspekt, som er
omfattet af del Il af vurderingsrapporten, og meddeler afge-
relsen i overensstemmelse med artikel 20, stk. 5, i forordnin-
gen.

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen kan ikke godkende en vee-
sentlig endring af et aspekt, der er omfattet af del | af vur-
deringsrapporten, eller godkende en vasentlig @ndring pa
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visse betingelser, jf. stk. 1, hvis den videnskabsetiske leege-
middelkomité er uenig i den rapporterende medlemsstats
konklusioner, for s& vidt angdr del | af vurderingsrapporten,
af nogen af de i artikel 19, stk. 2, i forordningen anfarte
grunde. Tilsvarende kan Laegemiddelstyrelsen ikke godken-
de veesentlige &ndringer af aspekter, der er omfattet af del |
og del Il af vurderingsrapporten, eller godkende vesentlige
endringer pa visse betingelser, hvis den videnskabsetiske
legemiddelkomité er uenig i den rapporterende medlems-
stats konklusioner, for s& vidt angr del | af vurderingsrap-
porten, af nogen af de i artikel 23, stk. 2, i forordningen an-
farte grunde eller komiteen finder, at vaesentlige aspekter,
som er omfattet af del Il af vurderingsrapporten, ikke er
overholdt.

§ 13. Laegemiddelstyrelsen afgar, om godkendelsen af et
klinisk forsgg skal tilbagekaldes, eller om det kliniske for-
sgg skal suspenderes, og Laegemiddelstyrelsen kan stille
krav om, at sponsor endrer et hvilket som helst aspekt af det
kliniske forsgg, jf. artikel 77, stk. 1, i forordningen. Lage-
middelstyrelsen kan inddrage den videnskabsetiske komité i
vurderingen af grundlaget for afgarelsen. Den videnskabse-
tiske komité kan anmode Leegemiddelstyrelsen om at over-
veje korrigerende foranstaltninger efter 1. pkt., safremt ko-
miteen finder det pakraevet.

§ 14. Sundheds- og &ldreministeren fastsetter nermere
regler om de aspekter af vurderingsrapportens del I, som og-
sa skal vurderes af den videnskabsetiske leegemiddelkomité,
herunder om forsggets mulige risici for forsggspersonerne.

Stk. 2. Sundheds- og &ldreministeren fastsetter nermere
regler om det administrative samarbejde, sagsgange og tids-
frister for Leegemiddelstyrelsens og den videnskabsetiske
leegemiddelkomités behandling af ansggninger om kliniske
forseg og opfelgning pa godkendte kliniske forsgg.

Stk. 3. Sundheds- og eldreministeren fastsatter regler om
krav til sprog i ansggninger om kliniske forsgg.

Kapitel 5
Forsggsleegemidler

§ 15. Laeegemiddelstyrelsen kan dispensere fra artikel 92 i
forordningen om, at forsggspersoner som udgangspunkt skal
have udleveret gratis forsggslegemidler, hjelpeleegemidler
og ngdvendigt udstyr til behandlingen, hvis
1) formalet med forsgget forspildes, safremt de udleveres
gratis, eller

2) de anvendes til en indikation omfattet af leegemidlets
produktresumé og forsggspersonen uanset deltagelse i
forsgget er i en behandling med leegemidlet, hvor for-
sggspersonen selv betaler for legemidlet.

Stk. 2. | forsgg, der foregér pé et hospital, hvor forsggs-
personen i forvejen far legemidlet m.v. gratis som led i be-
handlingen pa et sygehus, kan sponsor indga en aftale med
sygehuset om, at sygehuset afholder udgifterne til leegemid-
let m.v. i forbindelse med forsgget.

§ 16. Sundheds- og &ldreministeren fastsatter nermere
regler om krav til sprog pa etiketter pa forsggslegemidler og
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hjelpeleegemidler, jf. forordningens artikel 69 om sprog pa
etiketter.

Kapitel 6
Overvagning, kontrol og inspektion

8 17. Leegemiddelstyrelsen fgrer kontrol med, at forplig-
telserne til underretning om pabegyndelse, afbrydelse m.v.
af forsgg efter forordningens artikel 36 og 37 overholdes.

8 18. Laegemiddelstyrelsen vurderer indberetninger om
formodede alvorlige uventede bivirkninger efter forordnin-
gens artikel 42 og sponsors arlige rapport om sikkerhed ved
et forsggsleegemiddel efter artikel 43 i forordningen. Lage-
middelstyrelsen inddrager den videnskabsetiske komité, hvis
Legemiddelstyrelsen efter en sundhedsfaglig vurdering af
indberetningen finder grundlag for at treeffe korrigerende
foranstaltninger efter forordningens artikel 77, jf. § 13.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen og den videnskabsetiske ko-
mité vurderer alvorlige overtrdelser, uventede handelser
og ngdsikkerhedsforanstaltninger, som indberettes efter for-
ordningens artikel 52, 53 og 54.

Stk. 3. Sundheds- og eldreministeren kan fastsatte neer-
mere regler om, hvilke andre forpligtelser til indberetning af
sikkerhedsoplysninger efter forordningens artikel 41-44 Le-
gemiddelstyrelsen eller den videnskabsetiske leegemiddelko-
mité skal sikre overholdelse af.

8 19. Leegemiddelstyrelsen kan inden, under og efter gen-
nemfarelsen af et klinisk forsgg med leegemidler pd menne-
sker, herunder som led i behandling af en ansggning om
markedsfaringstilladelse efter legemiddelloven og som op-
falgning pa udstedelse af en markedsfaringstilladelse, inspi-
cere enhver virksomhed, sygehus, klinik og andre steder, der
udfarer eller har udfart et klinisk forsgg i Danmark eller har
foretaget aktiviteter i tilknytning til et klinisk forsgg udfart i
udlandet. Legemiddelstyrelsen kan pabyde udlevering af al-
le oplysninger om forsgget, herunder skriftligt materiale, der
er ngdvendige for inspektionen.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan pa baggrund af en an-
modning fra en kompetent myndighed i et andet EU- eller
E@S-land eller fra Det Europziske Leegemiddelagentur om
bistand til inspektion af et klinisk forsgg inspicere enhver
virksomhed, ethvert sygehus, enhver klinik og andre steder,
der udfgrer eller har udfgrt et klinisk forsgg med leegemidler
eller har foretaget aktiviteter i tilknytning til et klinisk for-
s@g udfert i udlandet. Styrelsen kan pabyde udlevering af al-
le oplysninger om forsgget, herunder skriftligt materiale, der
er ngdvendige for inspektionen.

Stk. 3. En videnskabsetisk komité kan anmode Lagemid-
delstyrelsen om at inspicere en virksomhed, et sygehus, en
klinik og andre steder, der udfarer et konkret klinisk forsgg,
safremt komiteen finder, at der er behov herfor. Nar inspek-
tionen vedrarer godkendelse af eller opfalgning pa et klinisk
forsgg med leegemidler, kan Leegemiddelstyrelsen og den vi-
denskabsetiske komité beslutte, at komiteen deltager i sty-
relsens inspektion i henhold til stk. 1 og 2 og § 20, stk. 1.
Deltager den videnskabsetiske komite i inspektionen, har
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komiteens repraesentanter samme rettigheder som Lagemid-
delstyrelsen efter stk. 1 og 2 og efter 8 20, stk. 1 og 2.

Stk. 4. Sundheds- og &ldreministeren fastsetter nermere
regler om Lagemiddelstyrelsens og den videnskabsetiske
komités samarbejde i forbindelse med gennemfgrelsen af in-
spektioner af kliniske forsgg.

Stk. 5. Sundheds- og &ldreministeren kan fastsatte neer-
mere regler om Laegemiddelstyrelsens gennemfarelse af in-
spektioner i henhold til stk. 1-3.

§ 20. Som led i Laegemiddelstyrelsens inspektion efter §
19, stk. 1 og 2, har styrelsens repraesentanter mod behgrig
legitimation og uden retskendelse adgang til virksomheder,
sygehuse, klinikker og andre steder, der er en del af forse-
gets gennemfagrelse.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen har direkte adgang til at ind-
hente oplysninger i patientjournaler m.v., herunder elektro-
niske journaler, med henblik pa at se oplysninger om for-
sggspersoners helbredsforhold, som er ngdvendige som led i
Laegemiddelstyrelsens inspektion efter § 19, stk. 1 og 2.

§ 21. Et samtykke afgivet efter kapitel V i forordningen
giver sponsor 0g sponsors reprasentanter og investigator di-
rekte adgang til at indhente oplysninger i patientjournaler
m.v., herunder i elektroniske journaler, med henblik pa at se
oplysninger om forsggspersonens helbredsforhold, som er
ngdvendige som led i egenkontrol med forskningsprojektet,
herunder kvalitetskontrol og monitorering, som disse er for-
pligtet til at udfare.

Stk. 2. Et samtykke afgivet efter kapitel V i forordningen
giver udenlandske leegemiddelmyndigheder direkte adgang
til at indhente oplysninger i patientjournaler m.v., herunder
elektroniske journaler, med henblik pé at se oplysninger om
forsggspersonens helbredsforhold, som er ngdvendige for de
udenlandske legemiddelmyndigheders kvalitetskontrol som
led i en ansggning om godkendelse af det pagaldende lege-
middel.

Afsnit 111
Kliniske forsgg med lzegemidler pa dyr

Kapitel 7
Ansggning om og overvagning og kontrol af forseg

§ 22. Et Kklinisk forsgg med leegemidler pa dyr ma kun ud-
fares, nar Leegemiddelstyrelsen har givet tilladelse til forsg-
get i henhold til reglerne i denne lov.

§ 23. Ansggning om tilladelse til et klinisk forsgg pa dyr
skal indgives til Leegemiddelstyrelsen af sponsor.

Stk. 2. Sundheds- og eldreministeren kan fastsette neer-
mere regler om tidsfrister, hvilke oplysninger en ansggning
om tilladelse til kliniske forsgg med dyr skal indeholde, og
om Legemiddelstyrelsens behandling af sadanne ansggnin-
ger.

8§ 24. Sponsor eller dennes reprasentant skal have bopel i
et EU- eller E@S-land.

8§ 25. Ggr Laegemiddelstyrelsen indsigelse mod et klinisk
forseg med dyr, kan sponsor én gang &ndre ansggningen for



