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delstyrelsen dog vægt på, at GCP-standarder ef- 
terleves, når formålet med forsøget er, at forsøgs- 
resultaterne efterfølgende kan bruges som doku- 
mentationsgrundlag for en ansøgning om mar- 
kedsføringstilladelse . 

홢 I loven er ikke fastsat en tidsramme for styrelsens 
sagsbehandling. Styrelsen har imidlertid indgået 
aftale med industrien om, at sagsbehandlingen 
kun helt undtagelsesvis må overstige 30 dage. 

홢 Lægemiddelstyrelsen kan stille betingelser for 
forsøget og på ethvert tidspunkt kræve det stand- 
set eller ændret. (§ 24, stk. 5). 

홢 . Den forsøgsansvarlige skal omgående underrette 
Lægemiddelstyrelsen, hvis der under forsøget 
indtræder alvorlige bivirkninger eller alvorlige 
hændelser (med mindre styrelsen har bestemt an- 
det) (§ 24, stk. 7). 

홢 Ved forsøgets afslutning skal resultaterne indsen- 
des til Lægemiddelstyrelsen. (§ 24, stk. 8). 

홢 Lægemiddelstyrelsen kan kontrollere enhver, der 
udfører eller har udført kliniske forsøg, og styrel- 
sen kan kræve alle oplysninger, der er nødvendi- 
ge for denne kontrol. Styrelsens repræsentanter 
har mod behørig legitimation og uden retskendel- 
se adgang til virksomheder, sygehuse, lægeprak- 
sis m.v., hvor kliniske forsøg foregår, og styrel- 
sen har adgang til at se patientjournaler og lignen- 
de, såfremt forsøgspersonen har fået skriftlig in- 
formation om denne journaladgang. (§ 24, 
stk. 11). 

Nærmere retningslinjer om forsøgsansøgninger 
fremgår af Lægemiddelstyrelsens vejledning af okto- 
ber 2002 om anmeldelse af kliniske forsøg med læge- 
midler på mennesker. 

For de lægemidler, der anvendes i et klinisk forsøg, 
gælder samme krav til fremstilling og distribution 
som for lægemidler, der er godkendt til markedsfø- 
ring. 

I henhold til lægemiddellovens § 8 skal virksomhe- 
der, der fremstiller, indfører mv. lægemidler have Læ- 
gemiddelstyrelsens tilladelse hertil. Efter lovens § 9 
skal virksomheder, med tilladelse efter § 8, kontrolle- 
res af Lægemiddelstyrelsen, og kontrollen omfatter 
bl.a. kontrol af produkternes indhold, kvalitet, opbe- 
varing og fremstillingsmåde. 

: Nærmere regler om virksomhedernes produktions- 
og forhimdlingsforhold er fastsat i Lægemiddelstyrel- 
sens bekendtgørelse nr. 264 af 4. april 1997 om god 
fremstillingspraksis (GMP) og god distributionsprak- 
sis (GDP) for lægemidler. 

Nyt direktiv om god klinisk praksis (GCP) 
ved kliniske lægemiddelforsøg på mennesker 

Ændringerne af lægemiddellovens bestemmelser 
om kliniske forsøg omfatter hjemmel til gennemførel- 
se af dele af Europa-Parlamentets og Rådets direktiv 
2001/20/EF af 4. april 2001 om indbyrdes tilnærmelse 
af medlemsstaternes love og administrative bestem- 
melser om anvendelse af god klinisk praksis ved gen- 
nemførelse af kliniske forsøg med lægemidler til hu- 
man brug (GCP-direktivet). Fristen for direktivets 
gennemførelse er fastsat til den 1. maj 2003, og direk- 
tivets bestemmelser skal være i anvendelse senest fra 
den 1. maj 2004. 

Direktivet har til formål at harmonisere lovgivnin- 
gen for kliniske lægemiddelforsøg på mennesker in- 
den for EU. I dag har medlemsstaterne meget forskel- 
lige regler og praksis med hensyn til påbegyndelse og 
gennemførelse af kliniske forsøg. Dette har i visse til- 
fælde medført forsinkelser og komplikationer, især 
hvis et forsøgsprojekt udføres samtidig i flere lande. 
Et nyt fælles regelsæt vil bidrage til at forbedre kvali- 
teten og dermed patientbeskyttelsen ved alle læge- 
middelforsøg med mennesker. 

Om god klinisk praksis (GCP) 
Med direktivet indføres krav om, at alle faser i kli- 

niske lægemiddelforsøg på mennesker skal foregå i 
overensstemmelse med GCP, der er en internationalt 
anerkendt etisk og videnskabelig kvalitetsstandard. 
GCP omfatter således både de etiske og de videnska- 
belige aspekter i forbindelse med kliniske forsøg. 
Overholdelse af GCP-standarder for beskyttelse af 
forsøgspersonernes rettigheder, sikkerhed og velfærd 
er med til at sikre, at det er etisk forsvarligt at lade 
mennesker deltage i lægemiddelforsøg. Samtidig er 
krav om, at forsøg skal planlægges, gennemføres og 
rapporteres efter GCP, med til at sikre en videnskabe- 
lig acceptabel gennemførelse. Forsøgsdata skal være 
veldokumenterede og korrekte, for at der kan være til- 
lid til de forsøgsresultater, som skal bruges som doku- 
mentation for et lægemiddels godkendelse og anven- 
delse til patientbehandling. 

Standarder er også indført på andre områder inden 
for udvikling og håndtering af lægemidler. Den ud- 
vikling, der bl.a. indebærer en toksikologisk vurde- 
ring af et lægemiddels indholdsstoffer forud for even- 
tuelle kliniske forsøg, er omfattet af regelsættet »God 
laboratoriepraksis«, ligesom der findes standarder for 
henholdsvis »God fremstillingspraksis« og »God di- 
stributionspraksis«. 

Efterlevelse af GCP er omfattende og ressource- 
krævende. GCP stiller krav til såvel parterne i forsø- 


