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Kapitel 5 i den gaeldende lov blev gennemgribende
endret ved lov nr. 382 af 28. maj 2003 om &ndring af
lov om legemidler, som implementerede dele af
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/20/EF
af 4. april 2001 om indbyrdes tilnermelse af med-
lemsstaternes love og administrative bestemmelser
om anvendelse af god klinisk praksis (GCP) ved gen-
nemfarelse af kliniske forseg med legemidler til hu-
man brug (GCP-direktivet). Med direktivet er etable-
ret et feelles regelsaet for kliniske leegemiddelforsog pé
mennesker inden for EU med det formal at forbedre
kvaliteten og dermed patientbeskyttelsen ved alle lz-
gemiddelforseig med mennesker.

GCP er en international anerkendt etisk og viden-
skabelig kvalitetsstandard, der lebende udvikles og
Jjusteres under hensyntagen til den videnskabelige og
teknologiske udvikling, Overholdelse af GCP-stan-
darder for beskyttelse af forsegspersoners rettigheder,
sikkerhed og velfeerd er bl.a. med til at sikre, at det er
etisk forsvarligt at lade mennesker deltage i l&gemid-
delforseg. <

Bestemmelserne om kliniske forseg geelder bade
for forseg med legemidler til mennesker og forsog
med leegemidler til dyr.

Til§ 88 ) ,

Lovforslagets § 88 videreforer § 24 i den gaeldende
lov. o

Bestemmelsen i § 88, stk. 1, 1. og 2. pkt., fastslér, at
pabegyndelsen af et klinisk leegemiddelforsag kreever
Legemiddelstyrelsens tilladelse. Dog kan ikke-inter-
ventionsforseg ivaerksattes uden Laegemiddelstyrel-
sens tilladelse. Ved et ikke-interventionsforseg for-
stds en undersegelse, hvor leegemidlet eller legemid-
lerne ordineres som normalt i overensstemmelse med
betingelserne i markedsforingstilladelsen.

Den foresldede bestemmelse i § 88, stk. 1, 3. pkt.,
indeholder en henvisning til GCP-direktivets krav om,
at legemiddelforseg med mennesker forudsetter en
positiv tilladelse fra en videnskabsetisk komité. Der
skal séledes foreligge en skriftlig tilladelse fra bide en
videnskabsetisk komité og Lagemiddelstyrelsen, for
et forseg kan pébegyndes. Forsgg kan kun iveerksaet-
tes, hvis styrelsen og komiteen er enige om det.

Den foreslaede bestemmelse i § 88, stk. 2, gennem-
forer artikel 1 i GCP-direktivet, der stiller krav om, at
god klinisk praksis (GCP) skal fulges i alle forsegsfa-
ser. Med den foresldede bestemmelse far Legemid-
delstyrelsen hjemmel til at fastsaette regler om god kli-
nisk praksis, herunder om kvalitetsstandarder for
planlaegning, gennemforelse og rapportering af klini-
ske forseg.

I den foreslaede 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 ptager sig an-
svaret for igangseetning, ledelse og/eller finansiering
af et klinisk forseg«.

Ved kliniske leegemiddelforseg er leegemiddelpro-
ducenten almindeligvis sponsor, og den kliniske for-
sker er investigator, jf. forslagets § 90, stk. 1. Ved
iveerkseettelse af et forskerinitieret forseg fungerer den
kliniske forsker som bade sponsor og investigator.

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

Med den foreslaede bestemmelse i § 88, stk. 5, fast-
holdes ansggers pligt efter de geeldende regler til at
underrette leegemidlets fremstiller eller dennes repree-
sentant om ansggningen. Bestemmelsen har naturlig-
vis kun betydning for ansegninger, der ikke indgives
af leegemidlets fremstiller eller dennes repraesentant.
Da legemidlets fremstiller mé antages at have det
sterste overblik over, hvilke forsag, der er udfert med
virksomhedens produkter, vil denne bestemmelse
kunne vaere med til at forhindre, at der iverksattes
forspg med et bestemt laegemiddel, som allerede har
veaeret udfert eller er blevet standset.

Med den foreslaede bestemmelse i § 88, stk. 6, fast-
holdes Leegemiddelstyrelsens pligt til at meddele sin
afgerelse om en ansggning om leegemiddelforsog med
mennesker til den bergrte videnskabsetiske komite.
Det er preciseret, at der skal gives meddelelse om sa-
vel tilladelser som afslag. Tilsvarende pligt for den
bererte komité til at underrette Lzgemiddelstyrelsen
geelder efter komitéloven. Sponsor kan selv afgare,
om behandlingen af dennes ansggning i henholdsvis
komitésystemet og Laegemiddelstyrelsen skal foregd
parallelt eller ikke, ‘

Med den foreslaede bestemmelse i § 88, stk. 7, fast-
holdes det gzldende bopelskrav for sponsor eller
dennes repracsentant. Enten sponsor eller dennes re-
praesentant skal sdledes have bopel i et EU/E@S-land.

Lovforslagets § 88, stk. 8, svarer til den galdende
bestemmelse i § 24, stk. 9. Detaljerede regler for an-
spgninger indgar i bekendtgarelse om kliniske forsog
med laegemidler til mennesker.

For sd vidt angér den nugeldende bestemmelse i
legemiddellovens § 24, stk. 6, om tidsfrister for Lee-



