NOTAT

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

Sundheds- og Zldreministeriet har anmodet Danske Regioner og regionerne om be-
meerkninger til forslag til lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprgvninger af
medicinsk udstyr m.v., eendring af lov om medicinsk udstyr, sundhedsloven, leegemid-
delloven, og lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekter

Danske Regioner stgtter, at den videnskabsetiske behandling af ansggninger vedr.
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, der angar kliniske afprgvninger 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 laegemidler, jf lov 620 af 8. juni 2016).

Danske Regioner er samtidig bekendt med, at de statslige specialiserede laegemiddel-
komitéer — oprettet gennem lov 620 af 8 juni 2016 — endnu ikke er parate til at kunne
behandle ansggninger om kliniske forsgg med leegemidler 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 feerdigggrelsen af den bagvedliggende europae-
iske database vedr. laegemiddelforsgg.

Netop dét pavirker visse forhold i relation til den fremtidige videnskabsetisk behand-
ling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr. | den forbindelse har Danske Regioner
bemaerkninger til:

Afgraensningen af de nye komiteers kompetenceomrade
Ikrafttraedelsestidspunkt / pabegyndelse

Indstilling af regionale repraesentanter til komiteerne
@konomiske konsekvenser for regionerne

Afgransningen af de nye komiteers kompetenceomrade
Danske Regioner finder, at den videre behandling af lovforslaget bgr rumme en kon-
kret afgraensning, nar det gaelder behandling af kombinerede forskningsprojekter frem
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til 2021, der indeholder flere delelementer, eksempelvis kliniske forsgg med laegemid-
ler eller anden klinisk forskning. Her opstar spgrgsmalet om sadanne 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 kombinerede forsk-
ningsprojekter skal behandles. Der kan evt. overvejes en model, hvor disse typer kom-
binerede forskningsprojekter ogsa behandles i de regionale videnskabsetiske komitéer
indtil de statslige specialiserede legemiddelkomitéer er fuldt parate til at kunne be-
handle ansggninger om kliniske forsgg med laegemidler.

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 afprgvninger, der er anmeldt, godkendt og pabegyndt fgr den
26. maj 2020. Samtidig fremgar det af bemaerkningerne, 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 medfgr 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 ikrafttraedelse, hvor forskere i praksis
ikke vil kunne anmelde og fa godkendt projekter med afprgvning af medicinsk udstyr
grundet sagsbehandlingstiden i de regionale videnskabsetiske komitéer fra et projekt
er anmeldt til en godkendelse og til den rent faktisk er givet af komitéen.

Danske Regioner gnsker derfor, at lovforslaget tilfgjes en praecisering af, hvornar et
projekt vedr. behandling af kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr anses for at vaere
"pabegyndt”. Danske Regioner finder det hensigtsmaessigt med en model, hvor tids-
punktet for "pabegyndelse” er nar de fgrste 5-10 forsggspersoner til projektet er re-
krutteret.

Indstilling af regionale repraesentanter 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 laegperson 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 repraesentanter, 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 taet dialog
herom saledes de to nye komiteer er parate til at varetage opgaven fra den planlagte
opstartsdato.



@konomiske konsekvenser for regionerne

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