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synsbefgjelser, idet §22, stk.4, skaber et
konkurrenceforvridende element ved afvikling
af kliniske forseg i Danmark.

I ovrigt ser Lif gerne, at bestemmelsen i § 22,
stk. 4, i lighed med § 22, stk. 3, undtages for kli-
niske legemiddelforseg, jf. § 22, stk. 5. Bade
bivirkningsrapporterne, som er nevnt i stk. 3, og
- den arlige liste, som er navnt i stk. 4, behandles
i forvejen af Legemiddelstyrelsen. Der er pa-
legges saledes den forsegsansvarlige en hel
ungdvendig administrativ byrde. Dette star i
modsetning til regeringsgrundlaget Nye mal fra
18. februar 2005, hvoraf fremgdr, at regeringen
vil reducere virksomhedernes administrative
byrder med op til 25 % inden 2010. Den seneste
méling af Indenrigs- og Sundhedsministeriet,
den sdkaldte AMVAB-maling, fra september
2005 viser, at ud af de samlede administrative
arlige omkostninger, der palaegges erhvervslivet
af ministeriet, stammer de 98 % fra Legemid-
delstyrelsen. Omkostningerne udger 635 mio.
kr. Legemiddelindustrien er dermed pélagt gan-
ske omfattende administrative byrder, og Lif fin-
der det derfor oplagt, at reducere disse, herunder
tillige dette konkrete eksempel.

P4 baggrund af ovenstdende skal Lif opfordre
udvalget til, at der i forbindelse med udvalgsbe-
handlingen af L 87 fremsattes et ndringsfor-
slag, séledes at § 22, stk. 4, bringes i overens-
stemmelse med GCP-direktivets artikel 17,
stk. 2. Den fremtidige ordlyd af § 22, stk. 4, ber
derfor veere séledes:

»Sponsor eller den forsegsansvarlige skal en
gang érligt i hele forsegsperioden indsende en li-
ste til komiteen over alle alvorlige bivirkninger,
som er indtruffet i perioden, samt give oplysning
om forsggspersonernes sikkerhed.«

Lif haber p4 en velvillig behandling af forsla-
get, idet foreningen gerne stér til rddighed for en
yderligere droftelse af spergsmalet.

Med venlig hilsen

Jan Hylleberg Vicedirektor/
Annika Valla Broman Specialkonsulent

Svar:

Det er korrekt, at ministeriet ved skrivelse af
10. november 2004 til Laegemiddel Industri For-
eningen oplyste, at ministeriet ville overveje at
ndre komitéloven ved ferstkommende revision
heraf med henblik pa en eventuel oph®velse af

indrapporteringspligten til komitésystemet ved-
rerende alvorlige haendelser.

Ministeriet overvejede denne mulighed i for-
bindelse med fremsattelsen den 30. november
2005 af L 87 om @ndring af komitéloven, men
fandt, at forpligtelsen i § 22, stk. 4, for sponsor
eller den forsegsansvarlige til en gang om aret at
indsende en liste til komitéen over alle alvorlige
bivirkninger og alle alvorlige handelser, som er
indtruffet i forsegsperioden, samt til at give op-
lysning om forsggspersonernes sikkerhed ikke
kunne ses isoleret fra lovens evrige bestemmel-
ser, herunder serligt om komitésystemets til-
syns- og kontrolvirksomhed.

Indberetningerne om alvorlige bivirkninger og
hendelser udger ¢n af komitésystemets kilder til
kontrol med de iveerksatte forskningsprojekter.
Der findes i legemiddellovgivningen en pligt til
at indrapportere alvorlige haendelser, som finder
sted i forbindelse med legemiddelforseg, til Lee-
gemiddelstyrelsen. Laegemiddelstyrelsens kon-
trolfunktion har imidlertid et lidt snevrere sigte
end de videnskabsetiske komitéers, idet komité-
erne foretager en bred vurdering af forsegsper-
sonens forhold og af omstendigheder i forbin-
delse med information og samtykke.

Den érlige opgerelse over de samlede alvorli-
ge bivirkninger og haendelser bidrager til at give
et komplet billede af, hvordan forsegene i et pro-
jekt er forlabet. Listen kan sdledes give et varsel
om, at et specifikt forskningsprojekt ud fra en
helhedsvurdering er mere risikabelt for forsegs-
personerne, end de enkelte hendelser eller bi-
virkninger umiddelbart giver udtryk for. Nar en
videnskabsetisk komité skal bedemme en til-
legsprotokol vedrerende et projekt, som enskes
endret, vil en sddan &rsrapport udgere et vigtigt
bidrag til bedemmelsen af, om s&ndringen er for-
svarlig.

Herudover er det opfattelsen, at komitéerne ud
fra almindelige nedretlige betragtninger har mu-
lighed for at gribe ind og afbryde et forsknings-
projekt, hvis projektet medferer alvorlig fare for
de involverede forsegspersoner.

Ministeriet finder det p& denne baggrund be-
teenkeligt at ophave indberetningspligten uden
en mere omfattende revision af komitésystemets
kontrol- og tilsynsbefajelser. Der er ikke pd nu-
veerende tidspunkt taget stilling til, hvorvidt en
sddan mere omfattende revision af komitéloven
skal iverksattes. '



