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Besvarelse af spgrgsmal nr. 18 (ad L 167 — forslag til
lov om leegemidler), som Folketingets Sundhedsudvalg
har stillet til indenrigs- og sundhedsministeren den

28. juni 2005

Spargsmal nr. 18:

"Hvad er begrundelsen for, at det i den foresladede § 89, stk. 2, nr. 1, er
sponsor og ikke investigator (den klinisk ansvarlige) der er underretnings-
pligtig, hvis der under forsgget optraeder uventede og alvorlige formodede
bivirkninger?”

Svar:
Pa baggrund af indhentet udtalelse fra Leegemiddelstyrelsen kan jeg oplyse
folgende.

Den foreslaede bestemmelse i § 89, stk. 2, nr. 1, der er en uzendret videre-
forelse af geeldende lovs § 24 a, stk. 2, nr. 1, gennemfgrer artikel 17, stk. 1,
litra &) og b), i direktiv 2001/20/EF om indbyrdes tilnaermelse af medlems-
staternes love og administrative bestemmelser om anvendelse af god Kkli-
nisk praksis ved gennemfarelse af kliniske forsgg med laegemidler til hu-
man brug (GCP-direktivet). Direktivet blev gennemfart i dansk ret ved en
aendring af leegemiddelloven, som tradte i kraft den 1. maj 2004 samt ved
bekendtggrelse nr. 295 af 26. april 2004 om kliniske forsgg med laegemid-
ler pa mennesker.

Ved sponsor forstds den person, virksomhed eller institution, der patager
sig ansvaret for igangseetning, ledelse og eventuelt finansiering af et klinisk
forsgg. Investigator er den lsege, tandleege eller dyrleege, der er ansvarlig
for forsggets praktiske gennemfgrelse. Sponsor og investigator kan i visse
tilfeelde veere den samme person.

Indberetninger fra sponsor til Laegemiddelstyrelsen er altid baseret pa for-
udgaende indberetninger fra investigator til sponsor. | henhold til § 6, stk. 1,
i ovenneevnte bekendtggrelse om kliniske forsgg skal investigator gjeblik-
keligt indberette alle alvorlige haendelser til sponsor, med undtagelse af de
alvorlige haendelser, som i forsggsprotokollen eller investigatorbrochuren er
betegnet som heendelser, der ikke kraever gjeblikkelig indberetning.

Begrundelsen for at underretningspligten om bivirkninger pahviler sponsor,
og ikke investigator, er, at sponsor normalt vil have det bedste overblik over



hvilke uventede og alvorlige formodede bivirkninger, der observeres i et
konkret forsgg og i andre forsgg med samme laegemiddel.

| hovedparten af de kliniske laegemiddelforsag er sponsor en lsegemiddel-
virksomhed. | disse virksomheder vil en raekke af de forsgg, der skal danne
grundlag for udviklingen af nye leegemidler, ofte foregd som internationale,
multicenter forsgg med deltagelse af investigatorer fra flere forskellige lan-
de. Desuden vil virksomhederne ofte have medarbejdere, som udelukken-
de beskaeftiger sig med overvagningen af bivirkninger af de laegemidler, der
er under udvikling.



