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det tidspunkt, hvor styrelsen har modtaget en an-
sggning, der opfylder alle formelle GCP-krav.

e Sponsor skal i en reekke tilfaelde underrette Laege-
middelstyrelsen inden for bestemte frister, bl.a.
inden 15 dage séfremt et forseg afbrydes i utide,
og inden for hgjst 90 dage oplyse om dets afslut-
ning.

Krav til udveksling af oplysninger mellem parter i for-
soget samt nationale og EU-myndigheder. Pligter for
sponsor

e Efter forslaget skal sponsor bl.a. underrette Lec-
gemiddelstyrelsen om alle uventede alvorlige
formodede bivirkninger, om eventuel afbrydelse
af forspget i utide, om bivirkninger og om forsg-
gets afslutning. Samtidig skal sponsor give de
indberettede oplysninger videre til andre, herun-
der andre ansvarlige for kliniske forseg og de ov-
rige medlemslande.

Krav til udveksling af oplysninger mellem parter i for-
soget samt nationale og EU-myndigheder. Pligter og
hjemmel til Leegemiddelstyrelsen

o Lagemiddelstyrelsen skal indfere oplysninger
om kliniske leegemiddelforsog med mennesker,
der gennemfores i Danmark, i en europeeisk data-
base, herunder oplysninger om:

e Forseg der ikke opfylder betingelserne for for-
seget. I tilfelde hvor en part i forseget ikke op-
fylder forsegsbetingelserne, skal Leegemiddel-
styrelsen fremleegge et losningsforslag for par-
ten, samt fremsende forslaget til den bererte
etiske komite, Europa-Kommissionen og de
kompetente myndigheder i de andre lande in-
den for EU/E@S.

e Forsgg der afbrydes. Ved beslutning om at
standse eller forbyde et forseg skal Legemid-
delstyrelsen omgéende meddele sin begrunde-
de beslutning til den bergrte etiske komite, Det
Europeiske Agentur for Leegemiddelvurde-
ring, Europa-Kommissionen og de andre lande
inden for EU/E@S.

o Alle forsog. Efter regler fastsat af ministeren
kan Leaegemiddelstyrelsen videregive oplys-
ninger om kliniske forseg til Det Europeeiske
agentur for Lagemiddelvurdering, Europa-
Kommissionen, de andre EU/E@S-lande og
den bererte etiske komité.

¢ Kontrol med forsggsleegemidler. Laegemiddel-
styrelsen kan efter begrundet anmodning vide-

regive oplysninger fra kontrollen med forsggs-
leegemidler til Det Europeeiske agentur for Lee-
gemiddelvurdering, de andre EU/E@S-lande
og den bererte etiske komite.

Nye bopeelskrav

o  Efter geeldende leegemiddellov skal den forsegs-
ansvarlige, der ikke har bopzl inden for EU/E@S
(se § 24, stk. 3), have en repraesentant med bopeel
i Danmark. Efter forslaget eendres bopzlskravet
til at sponsor eller dennes repreesentant skal have
bopel inden for EU/E@S.

Bemyndigelser til indenrigs- og sundhedsministeren

Med forslaget bemyndiges ministeren til at fastseet-
te regler for: : ‘

o Lagemiddelstyrelsens behandling af ansegnin-
ger om tilladelse til kliniske forseg. I dag har Lee-
gemiddelstyrelsen bemyndigelse til at fastsectte
sddanne regler; bemyndigelsen er dog ikke ud-
nyttet. Detaljerede regler for ansegninger vil ind-
gd 1 en ny samlet bekendtgerelse vedrerende kli-
niske forsog.

e Sponsors adgang til at endre 1 forsegsprotokol-
len, sponsors pligt til at underrette henholdsvis
Leegemiddelstyrelsen og andre, herunder ansvar-
lige for kliniske forsgg i de andre faellesskabslan-
de, om opstéede bivirkninger m.v. under forseget
og om forsegets afslutning.

e Betingelserne for at Lagemiddelstyrelsen kan
gribe ind under gennemforelsen af et forseg ved
at kreve det andret eller midlertidigt standset el-
ler ved at forbyde det.

e Hvilke oplysninger der skal indberettes til den
europiske database om kliniske forseg og om
styrelsens behandling heraf.

Samtlige regler vil indg i den navnte bekendtge-
relse om kliniske forseg.

Under lovforslagets enkelte bestemmelser er anfort
en detaljeret gennemgang af de- foresldede bestem-
melser vedrerende kliniske forseg.

For at give forskningsmiljgerne pa hospitalerne tid
til at efterleve de nye krav om GCP foreslas, at regler-
ne om kliniske forseg traeder i kraft den 1. maj 2004,
der er det tidspunkt, hvor GCP-direktivets bestemmel-
ser senest skal veere i anvendelse.

Samtidig fastseettes, at alle forseg godkendt for den
1. maj 2004 skal folge de hidtidige regler.



