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Anmeldelse skal foretages af bade den lage, tand-
leege eller dyrlege, der star som leder af afprovnin-
gen og af leegemidlets fremstiller. I saerlige tilfeelde
kan Sundhedsstyrelsen tillade, at anmeldelse fra lz-
gemidlets fremstiller undlades.

Bestemmelsen om, at kliniske forseg forst ma pé-
begyndes, nar Sundhedsstyrelsen har udstedt kvitte-
ring, har til formal at give Sundhedsstyrelsen mulig-
hed for at reagere mod forseg, som Sundhedsstyrel-
sen ikke umiddelbart kan acceptere.

Det har imidlertid i praksis vist sig nedvendigt, at
Sundhedsstyrelsen underkaster alle forsegsanmel-
delser en egentlig realitetsbehandling, inden Sund-
hedsstyrelsen udsteder kvittering for modtagelse af
anmeldelsen. Sundhedsministeriet finder det rig-
tigst, at denne praksis kommer til udtryk i loven. Det
_ foreslas derfor, at kliniske afprevninger forst ma
iveerkszettes, nar de er godkendt af Sundhedsstyrel-
sen. Hermed sikres som hidtil, at der ikke padbegyn-
des afprovninger, som Sundhedsstyrelsen af etiske
eller patientsikkerhedsmeessige grunde umiddelbart
ikke kan acceptere. Der henvises igvrigt til sund-
hedsministerens Forslag til Lov om et videnskabs-
etisk komitesystem og behandling af bio-medicinske
forskningsprojekter, som vil blive genfremsat i dette
folketingsar.

Det er ikke med forslaget tilsigtet at 22ndre ved det
grundleggende princip, hvorefter det er den afpre-
vende lage, tandlage eller dyrlege, der er den an-
svarlige for afprevningen.

Kravet om medanmeldelse fra laagemidlets frem-
stiller er begrundet i, at fremstilleren har serlig ind-
gaende kendskab til legemidlets egenskaber og der-
for vil veere i stand til at bidrage med vardifuide op-
lysninger om afprevningens tilrettelaggelse.

Efter forarbejderne til bestemmelsen er det forud-
sat, at adgangen til at dispensere fra kravet om me-
danmeldelse fra leegemidlets fremstiller kun anven-
des i to situationer.

For det forste i de tilfalde, hvor en fremstiller af et
leegemiddel af konkurrencemasssige grunde nagter
at medanmelde en klinisk afprevning, som har til

formal at sammenligne et allerede markedsfort l&ge- -

middel med et nyt (ikke godkendt) leegemiddel.

For det andet tilfelde, hvor der ikke findes en
fremstiller i traditionel forstand, som kan foretage
anmeldelse. Der kan eksempelvis veere tale om laege-
midler, der er udviklet i forskningscentre og pa uni-
versiteter, hvor der ikke er en fremstiller i kommerci-
el forstand.

Den snzvre adgang til at dispensere fra kravet om
dobbeltanmeldelse har iser voldt vanskeligheder
ved afprevninger, der har til formal at sammenligne
to legemidler.

Sundhedsstyrelsen har saledes i de tilfeelde, hvor
en fremstiller har naegtet at medanmelde en klinisk
afprevning, og hvor naegtelsen ikke klart kunne siges
at veere begrundet i konkurrencemassige hensyn,
veeret meget tilbageholdende med at meddele dis-
pensation.

Efter Sundhedsstyrelsens og Sundhedsministeri-
ets opfattelse indebzrer den nuvaerende bestemmel-
se, at der kreves medanmeldelse i en rackke tilfeelde,
hvor kravet ikke er fagligt begrundet.

Det foreslds derfor, at kravet om medanmeldelse
fra leegemidlets fremstiller begraenses til at omfatte
leegemidler, der enten ikke er godkendt af Sundheds-
styrelsen, eller som er godkendt, men enskes afpro-
vet pa en ikke godkendt indikation. Af ordensmaessi-
ge grunde fastholdes kravet om medanmeldelse,
hvor afprevningen sker i samarbejde med fremstille-
ren. Sundhedsstyrelsen vil kunne dispensere fra kra-
vet om medanmeldelse, hvor en nagtelse vil forhin-
dre, at en saglig begrundet og patientsikkerheds-
maessig forsvarlig afprevning pabegyndes.

Det vil veere af betydning for fremstilleren af et
leegemiddel, at denne far kendskab til, at leegemidlet
indgar i en klinisk afprevning. Det foreslds derfor, at
den ansvarlige for afprevningen underretter fremstil-
leren om, at der sogt om Sundhedsstyrelsens god-
kendelse af, at fremstillerens leegemiddel indgér i en
klinisk afprevning. Det er herved forudsat, at der
over for leegemidlets fremstiller redegeres for anven-
delsen af legemidlet pa en saidan made, at fremstille-
ren far et klart indtryk af, hvorledes leegemidlet vil
blive brugt i forseget.

Det foreslds endvidere, at leegemidlets fremstiller
efter provens afslutning pa begaering bliver gjort be-
kendt med afprovningsresultatet vedrerende lege-
midlet. Hermed lovfestes geldende praksis pd om-
radet. i

Efter den nye bestemmelse i stk. 7 bemyndiges
sundhedsministeren til overfor den lege (tandlege
eller dyrleege), der er ansvarlig for afprevningen, at
fastseette regler om, hvor lenge dokumentationen
skal opbevares. Det overvejes i EF-regie at indfore
regler, der forpligter medlemsstaterne til at indfere
regler, der pabyder de forsegsansvarlige at opbevare
dokumentationen i 15 &r.

Til nr. 18.

ZEndringen er en konsekvens af, at der nu foreslas
etableret en egentlig godkendelsesordning for klini-
ske afprevninger af leegemidler, jf. bemaerkningerne
til nr. 17.

Til nr. 19.
Som navnt under bemeerkningerne til den andre-
de affattelse af § 12, stk. 1 og 2, (bemaerkningerne til



