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

Det foreslds derfor, at der i denné henseende stil-
les samme krav til anmeldere og medanmeldere af

kliniske afprgvninger som til ansegere. om og inde--

havere af markedsforingstilladelser. .. -

Til § 1, nr. 18 0g 19

Ifglge den galdende leegemiddellovs § 24, stk. 6,
skal den ansvarlige for varetagelsen af en klinisk af-

provning omgdende underrette Sundhedsstyrelsen,

hvis der optrader alvorlige bivirkninger i forbindel-
se med den kliniske afprevning, og skal ved forse-
gets afslutmng mdsende resultater af afpr:avmngen
til Sundhedsstyrelsen

I henhold til den galdende-§ 24 stk. 7, kan Sund-
hedsministeren fastsaette regler om, at den forsags-
ansvarlige har pligt til at opbevare dokumentation
for den kliniske afprevning i én bestemt penode

Ved kliniske afprgvninger, hvor alvorlige bivirk-
ninger er forventelige eller ligefrem er et led i forso-
get, forckommer det unzdvendlgt at den forsegsan-
svarhge lobende skal indberette alle alvorhge bivirk-
ninger til Sundhedsstyrelsen. I forbindelse med si-

danne afprevninger er det kun ukendte og uforudse-
te alvorhge bivirkninger, som Sundhedsstyrelsen har .

interesse i at fi indberettet.

Det samme e tilfaeldet for afprevnmger hvor der
er en forventet stor dﬂdehghed blandt (de alvorligt
syge) forsegsdeltagere, og hvor forsgget netop har til
formal at undersoge, om der kan ske en reduktion af
dedeligheden ved anvendelse af et glvent leegemid-
del. I sddanne tllfaelde vil der som oftest veere nedsat
en uv1ld1g s1kkerhedskom1te der lzbende vurderer
forseget og de mdtrufne dedsfald. Hv1s en sadan sik-
kerhedskomité ved den lobende vurdermg bliver be-
kendt med ukendte og uforudsete alvorlige handel-
ser, vil komiteén straks kunne rette henvendelse her-

om til Sundhedsstyrelsen. ‘Hvis forseget forleber -

normalt, vil det veere tilstreekkeligt, at komiteén med
jeevne mellemrum orienterer. Sundhedsstyrelsen ‘om
komiteéns bedemmelse af forsaget og de indtrufne
dedsfald.

Formalet med den foresléede asndrmg af § 24,
stk. 6 og 7, er derfor at skabe hjemmel til, at Sund-
hedsstyrelsen i forbindelse ' med godkendelsen af for-
seget kan undtage alvorlige bivirkninger og handel-
ser, som Sundhedsstyrelsen p& forhdnd har en for-
ventning om vil optreede i forseget, fra pligten til
omgdende indberetning, siledes at indberetningen
kan foregd pd en mere praktlsk og hens1gtsmaess1g
méde.

. Det bemerkes i-den forbmdelse at Sundhedssty- ‘

relsen fortsat i medfer af den foresldede § 24, stk. 7,
ved forsegets afslutning skal gares bekendt med for-

s@gets resultater, herunder med de indberetninger;
som blev undtaget fra pllgten til omgéende indberet-
ning. . :
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Ifelge den geeldende bestemmelse i § 24, stk. 9, er
sundhedsministeren bemyndiget til at lade Sund-
hedsstyrelsen opkrave et gebyr til delvis daekning af
Sundhedsstyrelsens udgifter ved' behandling af an-
segninger om godkendelse af samt kontrol med kli-
niske afprevninger.

P4 baggrund af den. foresléede bestemmelse i§1,
nr. 3, hvorefter:der ikke uden virksomhedsgodken-
delse fra Sundhedsstyrelsen md udferes nseermere an-
givne toksikologiske og farmakologiske forseg, fin-
der Regeringen, at hjemlen til opkreevning af gebyr.i
§ 24, stk. 9, ber udvides, siledes at sundhedsministe-
ren tillige bemyndiges til at lade Sundhedsstyrelsen
opkraeve et gebyr til hel eller delvis dekning af
Sundhedsstyrelsens udgifter ved behandling af an-
sggninger om virksomhedsgodkendelse til at foreta-
ge de under § 1, stk: 3, neevnte toksikologiske og far-
makologlske forsﬂg

Tzl§ 1, nr. 21

Ifolge den nugaeldende leegemiddellovs § 24 ma
kliniske afprovninger af leegemidler forst pabegyn-
des, nér Sundhedsstyrelsen ‘har meddelt tilladelse
hertil. - ‘

Afpreivnmger “der skal mdga ien anszgnmg om
markedsforingstilladelse til et laegemlddel skal ud-
fores i overensstemmelse med reglerne for god kh-
nisk praksis.

Sundhedsstyrelsen har ikke adgang til inspektion
af kliniske afprevninger og dermed til kontrol af, at
reglerne for god klinisk praksis faktisk overholdes,
og at.afprevningerne igvrigt udferes i overensstem-
melse med den protokol, i.henhold t11 hvilken af-
prevningen er godkendt

Forslaget til et nyt stk. 11 i lovens § 24 1ndeholder
hjemmel til, at Sundhedsstyrelsen fir adgang til in-
spektion af virksomheder; sygehuse, praksis o. lign.,
der udforer eller har udfort kliniske afprovninger af-
lzegemidler. For at Sundhedsstyrelsen kan have mu-
lighed for at kontrollere, om reglerne fot god klinisk
praksis overholdes- eller har veeret overholdt, inde-
barer den foresldede bestemmelse endvidere en re-
gel om, at Sundhedsstyrelsen kan krave alle oplys-
ninger, der er nedvendige for kontrolvirksomheden,
herunder indsigt i:patientjournaler o. lign. Sund- .

hedsstyrelsens.adgang til at kontrollere patientjour-

naler er dog -efter forslaget betinget af; at patienten
eller forsegspersonen i forbindelse med deltagelsen i



