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ler bivirkninger giver udtryk for. Herudover me-
ner ministeriet, at komitéerne ud fra almindelige
ngdretlige betragtninger har

mulighed for at gribe ind og afbryde et forsk-
ningsprojekt, hvis projektet medferer alvorlig
fare for de involverede forsegspersoner. Mini-
steriet finder det pa den baggrund betenkeligt at
ophave indberetningspligten af alvorlige hzn-
delser til komitéerne.

Som Lif understregede i brevet af 15. decem-
ber 2005 til Sundhedsudvalget, er komitélovens
§ 22, stk. 4 ikke i overensstemmelse med artikel
17, stk. 2 i direktiv 2001/20/EF om indbyrdes
tilnermelse af medlemsstaternes love om
administrative bestemmelser om anvendelse af
god klinisk praksis ved gennemferelse af klini-
ske forsgg med legemidler til human brug
(GCP-direktivet), som er implementeret i dansk
lovgivning ved komitéloven.

I henhold til artikel 17, stk. 2 1 GCP-direktivet
inkluderer den arlige liste kun alvorlige bivirk-
ninger. I henhold til direktivet skal der derimod
ikke indsendes liste over alvorlige haendelser.

Ministeriets begrundelse for ikke at sndre
§ 22, stk. 4 er, at komitésystemets kontrolmulig-
hed skal bevares, ligesom komitésystemets til-
synsbefgjelse har et bredere sigte i forhold til
Lagemiddelstyrelsen.

Som skrevet ovenfor har det imidlertid aldrig
veeret hensigten, at komitésystemet skulle have
den kontrolbefajelse. Med den nuvarende § 22,
stk. 4 har komitésystemet féet tillagt en bredere
befgjelse, end det var tilsigtet. Lif mener derfor
fortsat, at reglen ber ndres, og ikke afvente en
revision af komitésystemets opbygning, organi-
sation og tilsynsbefajelser.

Legemiddelvirksomhederne foretager i forve-
jen detaljerede indberetninger til Legemiddel-
styrelsen - bade for sé& vidt angér bivirkningsrap-
porter samt den arlige liste, der er neevnt i komi-
télovens § 22, stk. 4.

Der er endvidere med den nye legemiddellov,
jf. lov nr. 1180 af 12. december 2005 om lege-
midler, strammet op pé indberetning af bivirk-

ninger til Leegemiddelstyrelsen, sdledes at alle

formodede bivirkninger skal indberettes til
styrelsen. Det er ikke nogen forudsatning, at der
er pavist arsagssammenhang mellem brugen af
leegemidlet og den konstaterede reaktion. Et lze-

gemiddels ikke tilsigtede overforsel af infektio-
ner er endvidere omfattet af indberetningen. Lee-
gemiddelstyrelsen forer endvidere et register
over de indberettede bivirkninger.

Dertil paleegges der som et yderligere krav til
leegemiddelvirksomhederne, at den érlige indbe-
retning til komitéerne skal ske pa dansk - i mod-
satning til indberetninger til Legemiddelstyrel-
sen og evrige europiske myndigheder. Der pé-
legges derfor som en ekstra administrativ byrde
at foranstalte oversattelse af dokumenter, som
til andre myndigheder kan indsendes dlrekte pa
engelsk.

Lif savner endvidere oplysninger om, i hvilket
omfang indberetningerne til komitéerne anven-
des, herunder om der har veeret eksempler pa til-
feelde, hvor komitéerne har reageret pa bivirk-
ninger og haendelser ved et igangvaerende for-
sog, som Laegemiddelstyrelsen ikke har grebet
ind overfor.

Samtidig savner Lif en vurdering af komitélo-
vens befgjelser i forhold til den nye legemiddel-
lov og de forpligtelser, virksomhederne har over
for Laegemiddelstyrelsen, herunder om Lage-
middelstyrelsen har bedre muligheder for at fol-
ge op pé bivirkninger og haendelser i forhold til
de etiske komitéer.

Lif stér derfor noget uforstdende over for mi-

nisteriets udmelding om at bevare en tilsynsfor-

pligtelse i komitéerne, som forekommer helt
ungdvendig set i lyset af ovenstdende. Lif me-
ner, at bestemmelsen er en konkurrenceforvrid-
ning i forhold til de pvrige EU-lande, der har
foretaget en korrekt implementering af direkti-
vet, der kan medvirke til at flytte kliniske lege-
middelforseg ud af Danmark.

P& baggrund heraf skal Lif derfor igen opfor-
dre udvalget til, at der i forbindelse med ud-
valgsbehandlingen af L 87 frems=ttes et &n-
dringsforslag ved 2. behandling af forslaget, s&-
ledes at § 22, stk. 4 bringes i overensstemmelse
med GCP-direktivets artikel 17, stk.2. Den
fremtidige ordlyd af § 22, stk. 4 ber derfor vaere
saledes:

»Sponsor eller den forsggsansvarlige skal en
gang arligt i hele forsegsperioden indsende en li-
ste til komitéen over alle alvorlige bivirkninger,
som er indtruffet i perioden, samt give oplysning
om forsegspersonernes sikkerhed.«



