F. t. 1. vedr. leegemidler m.v.

5771

trakkes tilbage fra markedet eller far @ndret sit an-
vendelsesomrade. Bivirkningsindberetningssystemet
kan siledes ikke benyttes som en ansggning om og
vurdering af om en patient skal have erstatning. Til det
formal er etableret et erstatningssystem i henhold til
lov nr. 1120 af 20. december 1995 om erstatning for
leegemiddelskader, der administreres af Patientforsik-
ringen. i

Tilar. 9

Med .den foresldede nye bestemmelse i § 19 b,
stk. 2, udgar den geeldende bestemmelse om, at Lege-
middelstyrelsen kan videregive bivirkningsoplysnin-
ger til Bivirkningsnavnet. '

Der er tale om en konsekvensrettelse som folge af
den eendrede bestemmelse § 35 om hjemmel til Laege-
middelstyrelsen til at nedszstte et Bivirkningsrad. Med
endringen forudsasttes det eksisterende Bivirknings-
naevn nedlagt

Tilor, 10, 11, 12 0g 13

Efter de foresladede bestemmelser i § 20, stk. 1, op-
splittes den geeldende bestemmelse i § 20, stk. 1, nr. 4
- hvorefter markedsferingstilladelsen for et lagemid-
del kan tilbagekaldes, hvis leegemidlet forhandles, ud-
leveres eller etiketteres i strid med reglerne i §§ 7 og
18 eller med regler udstedt i medfer af § 6, stk. 2 - ito
selvsteendige numre. Det vil séledes fremga af nr. 4, at
markedsfaringstilladelsén kan tilbagekaldes, hvis lz-
gemidlet forhandles eller udleveres i strid med § 7,
mens det vil fremgé afnr. 7, at markedsforingstilladel-
sen kan tilbagekaldes, hvis leegemidlet etiketteres i
strid med § 18 eller regler udstedt i medfer af § 6,
stk. 2. Det preeciseres samtidig i nr. 7, at det alene er
markedsforingstilladelser for veterinaere laegemidler,
som kan tilbagekaldes som folge af fejlagtig eller
mangelfuld etikettering.

I §20, stk. 1, nr. 6, inds@ttes en grammatisk og
sproglig konsekvensrettelse.

Tilnr. 14 v

Overskriften til kapitel 5 foreslés sndret til at om-
fatte kapitlets hovedindhold, der er kliniske forseg
med lzgemidler. I hele kapitlet eendres ordet »afprav-
ninger« til det mere tidssvarende »forsgg«.

Tilar. 15

§24
Den foresldede nye § 24 omfatter (med konse-
kvensrettelser) indholdet i de geeldende bestemmelser

i§ 24, stk.1-4, stk. 6, 1. led og stk. 9, der angér krav .

vedrerende anseggning om tilladelse til gennemforelse
af kliniske forseg, herunder krav til ansegere.

" Stk. 1, 1. led, svarer til den geeldende bestemmelsei
§ 24, stk. 4, om at et klinisk leegemiddelforseg forst
mé pabegyndes med Laegemiddelstyrelsens tilladelse.
Efter GCP-direktivet kreeves kun, at den kompetente
myndighed ikke har sendt sponsor en begrundet indsi-
gelse mod forseget, og skriftlig tilladelse kraeves kun
i undtagelsestilfeelde. Med den foresldede béstemmel-
se foreslas det nuveerende krav om en egentlig tilladel-
se fra Lagemiddelstyrelsen bibeholdt.

Stk. 1, 2. led, indeholder en henvisning til GCP-di~
rektivets krav om, at legemiddelforseg med menne-
sker forudsaetter en positiv tilladelse fra en videnskab-
setisk komité. Efter gaeldende lov om et videnskabse-
tisk komitesystem afgiver den videnskabsetiske komi-
té omfattet af loven kun en indstilling til Leegemiddel-
styrelsen, der herefter udsteder tilladelse til forseget
pé begges vegne. Da der sdledes med de foreslaede
nye bestemmelser skal foreligge en skriftlig tilladélse
fra bade den videnskabsetiske komite og Legemid-
delstyrelsen, for et forseg kan pabegyndes, vil det
veere hensigtsmeessigt, at der etableres et samarbejde
om kliniske leegemiddelforseg mellem de 2 godken-
delsessystemer, Bide i dag og med GCP-direktivets
gennemfarelse vil det naturligvis veere en forudseat-
ning, at forseg kun kan iverksettes, safremt styrelsen
og komiteen er enige om det.

Stk. 2, gennemforer GCP-direktivets krav om, at
GCP skal folges i alle forsggsfaser. God klinisk prak-
sis er ikke en dansk retsregel, men en internationalt
anerkendt ectisk og videnskabelig kvalitetsstandard,

_ der lobende udvikles og justeres under hensyntagen til

den videnskabelige og teknologiske udvikling.

1 stk. 3, defineres sponsor som »den person, virk-
somhed eller institution, der patager sig ansvaret for
igangsatning, ledelse samt eventuelt finansiering af et
klinisk forseg«. (GCP-direktivets definition er folgen-
de: »En person, et firma, en institution eller et organ,
der patager sig ansvaret for igangsetning, ledelse
samt eventuelt finansiering af et klinisk forseg«).

Efter den foresldede nye bestemmelse har sponsor
ansvaret for at indsende ansggning om tilladelse til et
forseg, mens det ifolge den galdende bestemmelse i
leegemiddellovens § 24, stk. 1, er den »forsggsansvar-
lige«, (der svarer til investigator i direktivet), der har
denne opgave. ‘

Ved kliniske leegemiddelforseg er legemiddelpro-
ducenten almindeligvis sponsor, og den kliniske for-
sker er investigator. Iverksettes et forskerinitieret
forseg, der er uathengigt af industrien, fungerer den
kliniske forsker som béade sponsor og investigator.



