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PATIENTFORENINGEN

Center for psykiatri og laegemiddelpolitik
psykmed@sum.dk med kopi til hbj@sum.dk og jio@sum.dk

Hgrsholm den 18. januar 2016

Patientforeningens hgringssvar til ”"Lov om kliniske forsgg med lzegemidler”

Kzere modtager,

Hermed fremsendes Patientforeningens holdninger til de punkter, som vi gnsker, skal indga i det videre
forlgb.

e En mere smidig godkendelsesproces samt et gget antal af kliniske forsgg.

e En hurtigere godkendelsesproces, sa mulighederne for behandling med ny virksom medicin
fremmes mest muligt.

e Det er positivt, at nationale/danske etiske regler fortsat er gaeldende for forsgg.

e /Andrede regler omkring akut forskning vedr. samtykke, kan anbefales.
Ved akutforskning er der forslag om, at abne op for samtykke fra behandlende laege. Vi mener det
er en forudsaetning, at leegen ikke har veeret direkte involveret i forsgget.

e Vigtigt med stort fokus pa patientinformationer. | dag har patienterne problemer med de sveert
lzesbare informationer. Iszer de mange patientinformationer, der er hentet fra de store forsgg med
udenlandske protokoller, er ofte ikke lzesbare. Dette kan skyldes, at de er ”copy-pastet” fra de
udenlandske protokoller.

Vivurderer, at det er et stort problem og vi frygter for konsekvenserne af darlige overszettelser.
Derfor ser vi et behov for et led, der lzeser patientinformationerne igennem fgr de godkendes.

e Vignsker sarlige krav til samtykke for mindrearige, der er en sarbar gruppe.
Til info mgdet ytrede Patientforeningen gnske om en Fremtidsfuldmagt. Dette spgrgsmal blev ikke besvaret
pa mgdet og vi imgdeser et snarligt svar.
Med venlig hilsen

Anders Vestergaard
Direktgr, Patientforeningen
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