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der pligt for denne til at underrette sponsor om alle al-
vorlige haendelser. Opstar der tvivl om de sikkerheds-
meessige eller videnskabelige forhold, er kontrolmyn-
digheden forpligtet til at standse eller helt forbyde for-
soget. ' '

Et veesentligt element i direktivet er krav til alle fael-
lesskabslandene om indbyrdes udveksling af oplys-
ninger om kliniske forseg. Hvert medlemsland skal
lebende indfare en reekke neermere fastlagte oplysnin-
ger om de forseg, der foregar i deres eget omrade, i en
europzisk database. Denne skal forvaltes af Europa-
Kommissionen, med bistand fra Det Europeiske
Agentur for Legemiddelvurdering, under streng over-
holdelse af datahemmeligheden, og der skal kun veere
adgang til dens data for medlemsstaternes kompetente
myndigheder, Kommissionen og legemiddelagentu-
ret. En feelles database, hvor oplysninger om igangvee-
rende og afsluttede forseg er tilgeengelige for alle lan-
de pd samme tid, skal vaere med til at fremme en ef-
fektiv koordinering af kliniske forseg i EU.

De oplysninger, som 111yndighédern§: skal indfere i
databasen om de enkelte forseg, omfatter forst og
fremmest udvalgte data fra ansegningen, eventuelle
@ndringer i forsggsprotokollen, besked om forsegets

. afslutning og om gennemfort inspektion efter GCP-
krav. Desuden skal alle formodede alvorlige bivirk-
ninger af et forsegsleegemiddel indberettes til en bi-
virkningsdatabase for kliniske forseg.

Foruden de oplysninger, der skal indberettes til da-
tabasen, skal myndighederne ogsé i andre tilfeelde vi-
deregive oplysninger om de forsegg, der er givet tilla-
delse til. Det geelder fx, hvis et forseg standses af sik-
kerhedsmaessige grunde. En sadan beslutning, og ar-
sagen hertil, skal en myndighed straks meddele til de
gvrige kompetente myndigheder, den berprte etiske
komite og Europa-Kommissionen. Efter begrundet
anmodning er medlemsstaterne ogsé forpligtede til at
give alle yderligere oplysninger om kliniske forseg vi-
dere til en medlemsstat, Dét Europaiske Agentur for
Leaegemiddelvurdering eller Europa-Kommissionen.

GCP-direktivet indeholder ogsé krav til de lege-
midler, der indgér i kliniske forsgg. Medlemsstaterne
skal bl.a. sikre en ansvarlig kontrol af; at leegemidler-
ne er fremstillet efter standarder for god fremstillings-
praksis.

Lovforslaget

 Formélet med lovforslagets bestemmelser om klini-
ske forseg i § 24, §§ 24 a-d, og § 25, stk. 1-4 er dansk
gennemforelse af GCP-direktivet.

Med lovforslaget viderefores hovedparten af ind-
holdet i den gzldende legemiddellov § 24 om klini-

ske forseg og hele § 25, stk. 1, om forsegsleegemidler.
Desuden omfatter forslaget hjemmel til brug for dansk
gennemforelse af direktivet. Nar denne hjemmel er
tilvejebragt, vil dele af direktivets bestemmelser blive
gennemfort ved en ny bekendtgerelse om kliniske for-
seg. Endelig er enkelte forslag formuleret med hen-
blik pa direkte gennemferelse af nogle af direktivbe-

‘stemmelserne.

Videreforelsen af de hidtidige bestemmelser og de
foreslaede nye -regler i henhold til GCP-direktivet
fremseettes af lovtekniske grunde som en samlet en-
dring af den geldende bestemmelse i § 24. For at gare
reglerne mere overskuelige foreslds samtidig, at § 24

. opdeles i 5.selvstendige bestemmelser.

I forhold til den geeldende regulering i § 24 og § 25,
stk. 1, omfatter de foresléede nye bestemmelser fol-
gende vaesentlige sendringer eller ny regulering:

Genere?le krav

e Alle kliniske leegemiddelforseg og forsegslege-

.-midler skal efterleve GCP-standarder, og Laege-

middelstyrelsen forpligtes til at kontrollere, at
standarderne overholdes. :

Nye definitioner

e Sponsor defineres som »den person, virksomhed
eller institution, der pétager sig ansvaret for
igangsetning, ledelse samt eventuelt finansiering
af et klinisk forseg.« ‘ ,

o Investigator defineres som »den laege, tandleege
eller dyrlaege, der er ansvarlig for forsegets prak-

~ tiske gennemforelse.«

Andret godkendelsesprocedure

o I dag afgiver den etiske komite en indstilling til
Laegemiddelstyrelsen,. der treeffer afgerelse om
tilladelse eller afslag p4 en ansegning om gen-
nemforelse af et klinisk forseg pa begges vegne.
Efter foresldet ny regulering (i lagemiddellov og
komitelov) indfares krav om seerskilt godkendel-
se i begge systemer. Sponsor afger selv, om be-
handlingen af en ansegning i henholdsvis komi-
tesystemet og i Laegemiddelstyrelsen skal forega
parallelt eller ikke.

Indforelse of tidsfrister

e Efter forslaget skal ansegninger om tilladelse til
forseg behandles af Lagemiddelstyrelsen inden
60 dage efter modtagelsen. Fristen forlzenges ved
forseg med laegemidler til visse behandlingsfor-
mer, herunder genterapi. Fristen regnes forst fra



