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get, (sponsor og investigator, som til de etiske komi-
teer og de kompetente leegemiddelmyndigheder.

Et grundleeggende element i GCP-standarden er, at
sponsor, inden et godkendt forseg indledes, skal op-
bygge et dokumenteret kvalitetssikringssystem med
standardprocedurer for de forskellige faser i forseget
og for handteringen af data. Under forseget skal spon-
sor som led i kvalitetskontrollen sikre efterlevelse af
de fastsatte procedurer, og den kompetente myndig-
hed skal gennemfere inspektion pé forsegsstedet eller
andre relevante steder. Nar et forsgg er afsluttet, er
analyse af data ogsé omfattet af kvalitetskontrol. Alle
forsegsaktiviteter, kontrolbesgg m.v. skal dokumen-
teres 1 skriftlige rapporter.

GCP er ikke et helt nyt begreb, der indferes med
GCP-direktivet. Standarder for god klinisk praksis har
veeret under udvikling i de sidste 10-15 &r, og inden
for EU har industriens leegemiddelforseg i de senere
ar efterlevet en international GCP-guideline udarbej-
det af den Internationale Harmoniseringskonference
(International Conference of Harmonisation, ICH) i
1997. Denne ICH GCP-guideline, med ensartede
standarder for laegemiddelforspg, er udviklet i et sam-
arbejde mellem de store laegemiddelregioner i USA,
Japan og EU. Formalet med ensartede standarder er at
fremme myndighedernes gensidige anerkendelse af
kliniske data fra forsgg inden for disse omréder.

GCP-direktivet omfatter kun de mere overordnede
principper for GCP. ICH GCP-guidelinen vil séledes
fortsat veere vejledningsbasis for leegemiddelforspg.
Desuden er der ogsé i EU-regi udarbejdet detaljerede
GCP-vejledninger vedrerende indgivelse af anseg-
ning om forseggstilladelse og de forskellige forsegsfa-
ser samt specifikke vejledninger for nogle legemid-
delgrupper. Med henblik pé effektiv koordinering af
kliniske forseg inden for Faellesskabet vil Kommissi-
onen lgbende udarbejde og revidere sddanne vejled-
ninger. Hermed sikres, at principperne for GCP til sta-
dighed udvikles og justeres under hensyntagen til den
videnskabelige og teknologiske udvikling.

GCP standarderne til beskyttelse af forsggsperso-
nerne bygger pa de anerkendte principper for gennem-
forelse af kliniske forseg pa mennesker, der er fastsat
i »Helsingfors-erkleringen«. Denne deklaration er
vedtaget af Verdenslaegeforeningen, som den interna-
tionale leegeverdens vejledende retningslinjer for bio-
medicinske forskningsprojekter, og den revideres
med jevne mellemrum.

Hovedindholdet | GCP-direktivet

GCP-direktivet geelder dels for forseg, der enskes
gennemfert for at tilvejebringe dokumentation for at

fa et legemiddel godkendt til markedsforing, dels for
forsgg med godkendte laegemidler, som gnskes afpro-
vet pa en ny behandlingsindikation. Sakaldte ikke-in-
terventionsforseg, er ikke omfattet af direktivet. Ved
et ikke-interventionsforseg forstis en undersggelse,
hvor legemidlet eller leegemidlerne ordineres som
normalt i overensstemmelse med betingelserne i mar-
kedsferingstilladelsen. Beslutningen om at ordinere
det pageeldende leegemiddel er adskilt fra beslutnin-
gen om at inkludere patienten i undersegelsen. Selve
behandlingen sker ikke i henhold til en forsegsproto-
kol, men folger geeldende praksis. Der foretages ingen
ekstra diagnostiske eller kontrolmessige procedurer,
og der skal anvendes epidemiologiske metoder til at
analysere de indsamlede data. ‘

I direktivet fastseettes serlige bestemmelser om de
etiske komiteers opgaver og om GCP i relation til for-
sogspersonerne. GCP indeberer bl.a., at disse skal un-
derrettes om-alle relevante forhold i forbindelse med
forsoget, herander om risikoen for bivirkninger. Des-
uden skal de selv (veerge eller parerende) give sam-
tykke til forsgget. Med direktivet er lagt seerlig vaegt
pé at styrke beskyttelsen af de forsegspersoner, der
ikke gyldigt kan give samtykke, eller ikke selv er i
stand til at give deres samtykke til forspget. Det gael-
der iseer mindredrige og umyndiggjorte. Denne del af
direktivet gennemfores i dansk ret ved ny lovgivning
om det videnskabsetiske komitesystem.

Pa leegemiddelomradet indeholder direktivet be-
stemmelser om GCP ved henholdsvis ansegning om,
gennemfarelse, eventuel standsning og afslutning af
kliniske forseg samt om udveksling af oplysninger om
forseg. Desuden fastsattes nermere regler om GCP
for fremstilling, import og merkning af forsegslaege-
midler.

GCP-direktivet stiller krav til udformning, indhold
og vurdering af ansggninger om tilladelse til forsag.
Den kompetente leegemiddelmyndighed skal bla.
vurdere den faglige begrundelse for forseget samt for-
dele og risiko for forsegsdeltagerne. For at planlagte
forspg kan iveerkseettes hurtigt, fastsecttes tidsfrister
for bade de etiske komiteers og myndighedernes be-
handling af ansggninger. Med samme formél opstilles
den begrensning, at sponsor kun har mulighed for at
endre sin ansegning én gang, for at tage hensyn til en
begrundet indsigelse fra den myndighed der behand-
ler den. . '

Under gennemforelsen af kliniske forseg gelder en
rakke forpligtelser for sponsor. Det geelder bl.a. krav
om, at bivirkninger skal indberettes til den kompeten-
te myndighed i forsggslandet inden for bestemte fri-
ster. Til investigator stilles ogsa en reekke krav, herun-



