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DANISH MEDICINES AGENCY

Laegemiddelstyrelsens dialogforum vedr. den digitale udvikling og decentralisering af
kliniske forseg med laegemidler.

Baggrund:

Kliniske forsag med leegemidler er under accelererende udvikling nar det kommer til digitalisering og
decentralisering. Med dette forstas brugen af digitale veerktgjer (digitalt samtykke, elektroniske konsul-
tationer, elektroniske systemer til dataindsamling, weareables og andet medicinsk udstyr, etc.), som
sekundeert understotter, at patienter ikke i samme grad som for traditionelle kliniske forsag er afhaengige
af fysisk at skulle tilgad en hospitalsafdeling (decentralisering).

Denne udvikling bidrager til at sikre lighed i sundhedsvaesenet, da patienter uafthaengig af mobilitet og
fysisk afstand til hospitalerne kan deltage i kliniske forsgg. Dette vil samtidig sikre en bredere reprae-
sentation af forsggspersoner samt lette inklusion og fastholdelse af patienter i kliniske forsag.
Leegemiddelstyrelsen gnsker at imgdekomme denne udvikling og har derfor startet et projekt med for-
malet at sikre tidssvarende og robuste regulatoriske rammer for digitalisering og decentralisering af
kliniske fors@g, saledes at Danmark kan fastholde en steerk position inden for klinisk forskning til gavn
for patienterne.

| forbindelse med dette projekt opretter vi et dialogforum i samarbejde med Trial Nation. Dette forum
skal garantere et steerkt samspil mellem myndigheder, patienter, forskere og industri.

Deltagere i dialogforum:

Falgende interessenter er inviteret til deltagelse af en repreesentant, som forventes at veere forankret i
Danmark. Ved workshops og andre faglige aktiviteter forventes der deltagelse med relevante eksperter.

Repreesentanter fra forskningsmiljoet:
e Dermato-Venerologisk Afdeling og Videncenter for Sarheling, Bispebjerg Hospital
e CASTLE, Cancer Late Effect Research, Center for Surgery and Cancer, Rigshospitalet
o BarneUngeAfdelingen, Ny Medicin til Barn med Kraeft, Rigshospitalet
Repraesentant for det etiske komitésystem:
e National Videnskabsetisk Komité
Repraesentant fra de offentlige GCP-enheder:
e GCP-enhedeni Region H
Repraesentant fra patientforeninger:
e Danske Patienter
Repraesentant fra de danske regioner:
e Center for Regional Udvikling RegH

Kontraktvirksomheder (CRO):

e IQVIA
e Studies&Me
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Industri:

Novo Nordisk

LEO Pharma A/S
Bristol-Myers Squibb (BMS)
GlaxoSmithKline A/S (GSK)
Novartis

AstraZeneca

Lundbeck

Ascendis Pharma

@vrige organisationer:
e Laegemiddelindustriforeningen
e Apotekerforeningen

Andre relevante aktgrer inviteres til aktiviteter af relevans.

Formal:

Forum for udveksling af synspunkter, problematikker og erfaring inden for digitalisering og decentralise-
ring af kliniske forsgg med leegemidler i Danmark. Diskussion af regulatoriske krav og klarleegning af
eventuelle processer, som ikke kan udfgres under de nuvaerende rammer for klinisk forskning i dansk
og europeeisk lovgivning. Herunder pilotprojekter, som skal bidrage med konkret erfaring og udvikling
af omradet.

Forum for koordinering af temameader, workshops og lignende aktiviteter. Inden for det fgrste ar forven-
tes der afholdt flere faglige aktiviteter, som gar i dybden med respektive problemstillinger. Ved faglige
arrangementer forventes der deltagelse af globale faglige eksperter.

Parallelt vil Leegemiddelstyrelsen styrke sin position pa omradet i internationale sammenhaenge. Dette
er med formalet at sikre hjemtagning af viden og indflydelse pa europaeisk vejledning.

Udvikling og godkendelse af medicinsk udstyr er ikke en del af formalet med dette forum.

Mgadefrekvens:

Mgdeaktiviteten forventes at vaere omkring to mader i kvartalet. Dertil er der planlagt tre workshops i
2021.

Dialogforummet er etableret og drives i samarbejde med Trial Nation, som sikrer en steerk forankring i
det videnskabelige miljg i Danmark.
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