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Feelleserkleering om kliniske leegemiddelforsgg og non-
interventionsforsgg mellem Laegemiddelindustriforeningen (Lif),
Leegevidenskabelige Selskaber (LVS) og Leegeforeningen (LF)

1. Indledning

Udvikling af nye lsegemidler har stor betydning for, at patienter kan tilbydes den bedst mulige
behandling, og medvirker dermed til at forbedre befolkningens sundhed. Nye lsegemidler
bidrager til innovation og til nye behandlingsmuligheder og derigennem til ny viden, gget
kvalitet og effektivitet i sundhedsvaesenet. Derudover skaber udviklingen af lsegemidler — ikke
mindst de kliniske forskningsaktiviteter, som indgar heri — aktivitet og beskaeftigelse i bade
offentligt og privat regi.

En stor del af leegemiddeludviklingen sker i et samarbejde mellem laeger/hospitaler/praksis og
medicinalindustri. Det betyder, at det er helt centralt, at befolkningen kan have tillid til, at
leegemidlerne udvikles under betryggende forhold for forsggsdeltagerne, ligesom der skal veere
tillid til kvaliteten af det nye leegemiddel. Denne tillid afheenger af, at leegemidlet udvikles i henhold
til geeldende lovgivning og anerkendte etiske principper.

Befolkningens tillid til udvikling af leegemidler heenger i hgj grad ogsd sammen med, at
befolkningen oplever a&benhed og klarhed om laegers og leegemiddelproducenters rolle i kliniske
leegemiddelforsgg og ikke mindst af, at udviklingen sker pd et videnskabeligt grundlag og i respekt
for patienterne.

Lif, LVS og LF gnsker med denne feelleserkleering at tydeligggre de veerdier, som danner
grundlaget for leeger og leegemiddelvirksomheders samarbejde om kliniske leegemiddelforsgg
0g non-interventionsforsgg. Feelleserklaeringen skal herudover bidrage til at synliggere
forskningssamarbejdets positive vaerdi for sivel patienter som samfund og herigennem styrke
fundamentet for en fortsat udvikling af samarbejdet.

2. Lovgivning og veerdier

Feelleserkleeringens appendiks uddyber og supplerer geeldende lovgivning, herunder lov om
leegemidler, lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter,
persondataloven, Helsinki-deklarationen, WHO's Clinical Trials Registry Platform samt regler for
Good Clinical Practice. Feelleserkleeringen udggr desuden et supplement til Leegeforeningens etiske
regler samt nationale og internationale branchekodekser for leegemiddelindustrien i regi af Lif,
Etisk Neevn for Laegemiddelindustrien (ENLI) og The European Federation of Pharmaceutical
Industries and Associations (EFPIA).

Lif, LVS og LF finder, at faglgende veerdier er centrale i samarbejdet mellem laeger og
leegemiddelindustrien:

2.1 Abenhed

Leegers dbenhed om deres rolle og engagement i et klinisk leegemiddelforsgg er en
forudseetning for, at patienten kan have tillid til, at lsegers engagement i kliniske
leegemiddelforsgg er baseret pa en forskningsinteresse, og at det primaere formal er at
optimere behandlingen for fremtidens patienter.



Leegemiddelindustrien er ogsa forpligtet til Abenhed. Den er afggrende for, at offentligheden
kan fa indblik i leegemiddelforsggs resultater, savel positive som negative og inkonklusive.

2.2 Tillid og respekt
I Danmark er der en tradition for, at befolkningen villigt deltager i kliniske leegemiddelforsgg.
Det er en styrke, der skal veernes om og en tillid, der forpligter.

Deltagelse i kliniske leegemiddelforsgg bygger pa patientens frivillige, informerede samtykke.
Respekten for dette er en grundliggende veerdi for samarbejdet og er afspejlet i bade dansk og
international lovgivning. Deltagere i kliniske lsegemiddelforsgg skal altid kunne have tillid til, at
alle lovmeessige og etiske forskrifter for forsggets etablering og gennemfgrsel er fulgt.

2.3 Uafhaengighed og fokus pa faglighed
Det overordnede formal med kliniske laeegemiddelforsgg og non-interventionsforsgg er at sikre en
stadig udvikling og kvalitetssikring af laegemidler pa et hgjt fagligt, etisk og videnskabeligt niveau.

Alt samarbejde om Kkliniske lsegemiddelforsgg og non-interventionsforsgg skal gennemfares pa en
sadan made, at laeger og laegemiddelindustri optreeder klart adskilt fra hinanden, og at
pressionsmuligheder og afhaengighedsforhold kan udelukkes - bade videnskabeligt, juridisk og
gkonomisk. @konomi og betalingsrelationer ma ikke kunne skabe tvivl om et ubetinget fokus pa
fagligheden.

3. Overtraedelse af regler
Bade laeger og laegemiddelvirksomheder har ansvar for, at denne faelleserklaering overholdes, nar
de indgar konkrete samarbejder om kliniske leegemiddelforsgg og non-interventionsforsgg.

I de tilfeelde, hvor en lasege eller leegemiddelvirksomhed matte handle i strid med denne
feelleserklaering, vil handlingen som oftest ogsa veere i strid med en lovgivning, der handheeves af
de kompetente myndigheder og domstole. Herudover kan sadanne sager for virksomhedernes
vedkommende, efter neermere retningslinjer udarbejdet af Lif, ogsa blive behandlet af ENLI.

4. Formidling
Lif, LVS og LF forpligter sig til at udbrede kendskabet til denne faelleserkleering med tilhgrende
appendiks blandt medlemmerne af de tre organisationer.

5. £ndringer

Denne feelleserkleering erstatter "Samarbejdsaftale mellem Laegeforeningen og
Leegemiddelindustriforeningen om kliniske lsegemiddelforsgg og non-interventionsforsgg”, der har
veeret geeldende siden 31. maj 2010. Feelleserkleeringen kan aendres efter gensidig aftale, nar en af
parterne gnsker det.

6. Appendiks
En beskrivelse af, hvordan parterne ser denne feelleserkleering udmentet i praksis, fremgar af
appendiks.
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