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Notat

Horingssvar - Udkast til forslag til lov om videnskabsetisk behandling af
kliniske afprogvninger m.fl.

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

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

Dansk Erhverv arbejder generelt for et effektivt sundhedsvaesen, som borgerne har hgj tillid til, og
hvor de far behandling af hojeste kvalitet uanset om det sker i offentlig eller privat regi. Dansk Er-
hverv reprasenterer i denne sammenhaeng producenter af leegemidler, medicinsk udstyr, samt
private behandlingstilbud, der gor brug af life science-produkter.

Konkrete bemzaerkninger

Zndringer af lov om medicinsk udstyr

Det fremgér, at kliniske afprgvninger pa 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 forsggspersoner.
Det er dog samtidig vigtigt med hurtig sagsbehandling i LMST. Hertil ber der inden for serlige
omrader — eksempelvis inden for hgreapparatsomrader — vaere mulighed for en rammegodken-
delse af forskellige typer afprgvninger, hvor variationen er begranset.

Den videnskabsetiske vurdering af kliniske afprovninger af medicinsk udstyr
Det fremgar hgringsmaterialet, at den videnskabsetiske behandling af sundhedsvidenskabelige

forskningsprojekter, der angar medicinsk udstyr, flyttes over de i statslige, videnskabsetiske ko-
miteer, der ogsa foretager samme behandling af kliniske forsgg med laegemidler.

Dansk Erhverv bemaerker i den sammenhang, at det i sig selv er positivt, at kompetencerne sam-
les. Det skal dog understreges, at der fsva. det nuveerende system har varet 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 ugnskeligt for
virksomhederne og patienterne, ligesom det kan medfere, at udenlandske life science virksomhe-
der veelger at placere deres kliniske afprgvninger og forseg i andre lande.
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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 indferes en
bagatelgraense for samarbejde med virksomheder i sager, hvor den reelle tilknytning eller samar-
bejde er begranset. Dansk Erhverv foreslar derfor, at der i lovteksten indferes en passus om, at
LMST kan fastsette en minimums- eller bagatelgraense for, hvornar et samarbejde skal anmeldes,
idet det er opfattelsen, at det dels vil kreeve meget bureaukrati at anmelde alle minimale og kort-
varige samarbejder, og dels kan det medfore, at faerre sundhedspersoner gnsker at indga dialog
med erhvervslivet, hvilket som udgangspunkt er ugnskeligt.

Begraensning af den registreredes (forsggspersonens) databeskyttelsesrettigheder

Dansk Erhverv kan umiddelbart tilslutte sig forslaget om at begraense forsggspersoners mulighed
for at traekke sine data ud af kliniske forseg og afprevninger. Det er séledes afgorende for validite-
ten og kvaliteten af alle forsgg med life science produkter, at alle tilgeengelige data inddrages. Pa
den baggrund vil forskningsresultaterne saledes blive mere retvisende, hvis allerede indsamlede
data om effekt, bivirkninger og utilsigtede handelse indgér i det samlede vurderingsgrundlag. Det
vil medfere mere effektive produkter pa markedet, hvilket er i bade virksomheders, patienters og
sundhedsvasnets interesse. Det er dog som naevnt i hgringsmaterialet en klar begransning af for-
sogspersoners ret til egne data — derfor kan det overvejes, at der eksplicit gares opmarksom pa
dette forhold, nar forsegspersoner i fremtiden skriver sig op til kliniske forseg og afprevninger.

Safremt haringssvaret giver anledning til opfelgende spargsmal, star Dansk Erhverv naturligvis til
radighed.

Med venlig hilsen
Morten Engsbye
Dansk Erhverv
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