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styrelsens adgang til midlertidig ophaevelse af en mar-
kedsfaringstilladelse ved mangelfuld angivelse af et
leegemiddels navn og indleegsseddel.

Lovforslaget indeholder desuden forslag til en-
dring af apotekerioven. Forslaget eendrer eller supple-
rer apotekerloven pa folgende omrader:

Apotekers vejledning om indberetning af
bivirkninger

Formélet med dette forslag er at lovfzeste apoteker-
nes pligt til at tilbyde vejledning om indberetning af
leegemiddelbivirkninger til de kunder, der ensker det.
Denne opgave vil veere et led i den foreslédede nye mo-
del for patienters og parerendes adgang til selv at ind-
berette bivirkninger.

Adgang for et af landets sygehusapoteker til at
distribuere radioaktive leegemidler uden for eget
forsyningsomride

Formélet med forslaget er at tilvejebringe hjemmel
til, at et af landets sygehusapoteker kan levere radio-
aktive leegemidler til sygehuse og institutioner uden
for apotekets normale leveringsomrade.

Aktuelt vil hjemmelen blive anvendt til, at H:S
Apoteket far mulighed for at distribuere radioaktive
laegemidler i hele landet.

2. Lovforslagets indhold

Ad 2.1. Kliniske Izegemiddelforseg

Geeldende dansk ret

1 dag gelder folgende hovedkrav for gennemforelse
af kliniske forsgg med legemidler p& mennesker.

Leegemidlets sundhedsmeessige sikkerhed skal under-
soges inden det proves pd mennesker

Inden et klinisk forsgg ma indledes skal indholds-
stofferne i leegemidlet underseges toksikologisk og
farmakologisk for at vurdere sikkerheden i forhold til
fors@gspersonerne. I henhold til legemiddellovens
§ 8, stk. 1, mé sédanne ikke-kliniske forseg kun gen-
nemfores med Laegemiddelstyrelsens tilladelse.

Resultater fra ikke-kliniske forsog skal vedlegges
en ansegning om tilladelse til gennemforelse af et kli-
nisk leegemiddelforseg.

2.

Forsoget skal anmeldes til det videnskabsetiske komi-
lesystem

Efter geeldende lov om et videnskabsetisk komite-
system og behandling af biomedicinske forsknings-
projekter gaelder bl.a. felgende regler for den viden-
skabsetiske bedemmelse af kliniske forseg med lege-
midler:

e Amtsraddene (+ Kebenhavns og Frederiksberg
Kommuner) skal nedsztte regionale videnskab-
setiske komiteer inden for deres eget geografiske
omréde. Det kan veere en eller flere inden for om-
radet.

o  Ethvert biomedicinsk forskningsprojekt, hvor der
skal gennemfores forsgg pa mennesker og veev,
celler m.v. fra mennesker, skal anmeldes til den
regionale videnskabsetisk komite for det omréde,
hvor den projektansvarlige har sit virke.

o  Projekter mé ikke iveerkseettes, for der er foreta-
get en videnskabsetisk bedemmelse.

e  Komiteen kan kreeve @ndringer i projektet og yde
rdd og vejledning med hensyn til projektets ud-
formning.

e Den regionale komite afgiver en 1ndst1111ng om
den videnskabsetiske bedemmelse af projektet til
Leegemiddelstyrelsen, der herefter afger anseg-
ninger om tilladelse til gennemforelse af kliniske
forseg pa komiteens og egne vegne.

3.

Forsoget skal anmeldes til og godkendes af Leegemid-
delstyrelsen

I geeldende legemiddellov § 24 er fastsat neermere
regler for anseggninger om og krav til gennemferelse
af kliniske forseg. Bestemmelserne gaelder bade for
forsgg med laegemidler til mennesker og med laege-
midler til dyr. (Ikke forseg med dyr).

Bestemmelserne omhandler forst og fremmest fol-
gende krav:

e Kliniske afprgvninger af leegemidler skal anmel-
des til Legemiddelstyrelsen. Anmeldelse skal
ske af den forsggsansvarlige leege, tandlege eller
dyrleege, og i visse tilfeelde ogsa af legemidlets

 fremstiller eller dennes representant. (§ 24,

stk. 1).
¢ Laegemiddelstyrelsen skal godkende forsgget, for
- man mé begynde pa det. (§ 24, stk. 4). Efter den
~ geeldende legemiddellov stilles ikke krav om, at

. forsog med legemidler til mennesker skal gen-

nemfores efter GCP. I praksis legger Leegemid-



