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F. t. . om legemidler

et forseg kan pabegyndes. Forseg kan kun iveerkszt-
tes, hvis styrelsen og komiteen er enige om det.

Den foresléede bestemmelse i § 88, stk. 2, gennem-
ferer artikel 1 i GCP-direktivet, der stiller krav om, at
god klinisk praksis (GCP) skal felges i alle forsegsfa-
ser. Med den foresldede bestemmelse fir Lasgemid-
delstyrelsen hjemmel til at fastsztte regler om god kli-
nisk praksis, herunder om kvalitetsstandarder for

planleegning, gennemforelse og rapportering af klini~ -

ske forseg.

Iden foresléede bestemmelse i§ 88, stk. 3, define-
res sponsor som »den person, virksomhed eller insti-
tution, der patager sig ansvaret for igangsetning, le-
delse samt eventuelt finansiering af et klinisk: forsgg«.
GCP-direktivets definition er folgende: »En person, et
firma, en institution eller et organ, der pétager sig an-
svaret for igangseetning, ledelse og/eller finansiering
af et klinisk forsegq.

Ved kliniske legemiddelforseg er lezgemiddelpro-
ducenten almindeligvis sponsor, og den kliniske for-
sker er investigator, jf. forslagets § 90, stk. 1. Ved
iverkseettelse af et forskerinitieret forsgg fungererden
kliniske forsker som bade sponsor og investigator.

Den foreslaede bestemmelse i § 88, stk. 4, gennems-
forer krav i artikel 9 i GCP-direktivet om, at sponsor
kun kan @ndre sin ansegning én gang for at imede-
komme en eventuel indsigelse fra Legemiddelstyrel-
sen. Bestemmelsen indferes for at begraense forsinkel-
ser i sagsbehandlingen.

Med den foresldede bestemmelse i § 88, stk. 5, fast-
holdes ansegers pligt efter de galdende regler til at
underrette leegemidlets fremstiller eller dennes repre-
sentant om ansggningen. Bestemmelsen har naturlig-
vis kun betydning for ansegninger, der ikke indgives
af legemidlets fremstiller eller dennes reprasentant.
Da legemidlets fremstiller ma antages at have det
sterste overblik over, hvilke forseg, der er udfert med
virksomhedens produkter, vil denne bestemmelse
kunne vare med til at forhindre, at der her i landet
iveerksettes forsog med- et bestemt legemiddel, som
leegemidlets fremstiller tidligere har udfort et andet
sted i verden. Det kan f.eks, viere forseg, der er stand-
set som folge af bivirkninger hos forsegspersonerne.

Med den foresldede bestemmelse i § 88, stk. 6, fast-
holdes Lazgemiddelstyrelsens pligt til at meddele sin
afgerelse om en ansggning om leegemiddelforseg med
mennesker til den bererte videnskabsetiske komite.
Det er praeciseret, at der skal gives meddelelse om sé-
vel tilladelser som afslag. Tilsvarende pligt for den
bererte komité til at underrette Lagemiddelstyrelsen
gelder efter komitéloven. Sponsor kan selv afgere,
om behandlingen af dennes ansegning i hentholdsvis

komitésystemet og Lagemiddelstyrelsen skal foregd
parallelt eller ikke.

Med den foresldede bestemmelse i § 88, stk. 7, fast-
holdes det gzldende bopalskrav for sponsor eller
dennes reprasentant. Enten sponsor eller dennes re-
preesentant skal siledes have bopzl i et EU/E@S-land.

Lovforslagets § 88, stk. 8, svarer til den geldende
bestemmelse i §.24, stk. 9. Detaljerede regler for an-
segninger indgér i bekendtgerelse om kliniske forseg
med lagemidler til mennesker.

For.sd vidt angér den nugeldende bestemmelse i
leegemiddellovens § 24, stk. 6, om tidsfrister for La-
gemiddelstyrelsens behandling af ansegninger om
iveerkseettelse af kliniske forseg, vil disse af lovtekni-
ske grunde blive overfort til bekendtgerelse.

Til § 89
" Lovforslagets § 89 videreferer § 24a i den gelden-
de lov. Dog er forslagets § 89, stk. 1, praciseret, sile-
des at det nu klart fremgér, at sponsor alene ma &ndre
i forspgsprotokollen efter regler fastsat af indenrigs-
og sundhedsministeren. o

Med de foresldede bestemmelser i § 89, stk. 1-3,
fastholdes indenrigs- og sundhedsministerens bemyn-
digelse til at fastseette neermere regler for sponsors ad-
gang til at @ndre i forsegsprotokollen (stk. 1), for
sponsors pligt til at underrette henholdsvis Leegemid-
delstyrelsen og andre, herunder ansvarlige for kliniske
forseg i de andre fallesskabslande, om opstiede. bi-
virkninger mv. under forseget og om forsegets afslut-
ning (stk. 2 og 3). Der forudsattes alene indberettet
bivirkninger, som vurderes at have arsagssammen-
hang med forseget.

Med forslagets § 89, stk. 4, fastholdes mdenngs— og
sundhedsministerens bemyndigelse til at fastsxtte
regler om sponsors pligt til at underrette andre om op-
lysningerne omfattet af stk.2. Efter artikel 10 i GCP-
direktivet skal sponsor underrette den kompetente
myndighed (i Danmark Lagemiddelstyrelsen) om alle
vaesentlige andringer i forsoget, herunder sendringer
der kan fa betydmng for forsegspersonernes sikker-
hed.

Til § 90

Den foreslaede § 90 viderefarer § 24 b i den gxl-
dende lov.

Ilovforslagets § 90, stk. 1, preciseres, at Lasgemid-
delstyrelsen kan stille vilkar over for bade sponsor og
investigator. I lovteksten er der af lovtekniske grunde
fastholdt en kortere definition af investigator end i
GCP-direktivet, hvorefter investigator er defineret
som: »En laege eller en person, der udever et erhverv,
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