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Tilladelsen geelder til og med 1. november 2021

Forsgget omfatter falgende forsggsleegemidler:
e Isotoniske krystalloider

Det er et vilkar for denne tilladelse, at Leegemiddelstyrelsen orienteres, hvis

Forsgget forleenges udover datoen i tilladelsen

Der indgar et nyt center eller dette sendres (opdateret xml-fil).
Principal/koordinerende investigator aendres (opdateret xml-fil)
CRO/ansgger aendres og

Nar forsgget afsluttes i Danmark.

P& http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/topics/bivirkninger-og-forsoeg/kliniske-for-
soeg/forsoeg-med-mennesker/vejledning-til-ansoegning-om-tilladelse----menne-
sker/aendringer-til-kliniske-forsoeg fremgar det, hvilke aendringer, vi skal give tilla-
delse til.
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o Laegemiddelstyrelsens begrundet indsigelse, dateret 6. marts 2018
e Svar pa Laegemiddelstyrelsens begrundet indsigelse, 12. marts 2018

Forsgget kan pabegyndes nar der tillige foreligger en tilladelse fra en videnskabs-
etisk komité.
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Lovmeessige forpligtigelser i forbindelse med kliniske leegemiddelforsag.

God klinisk praksis (GCP)

Kliniske leegemiddelforsgg skal forega i overensstemmelse med god klinisk praksis (GCP), jf. leegemiddel-
lovens? § 88, stk. 2, og bekendtggrelse om god Klinisk praksis i forbindelse med kliniske forsag med lsege-
midler pa mennesker3,

God fremstillingspraksis (GMP)

Laegemidler til kliniske forsgg skal overholde geeldende standarder for god fremstillingspraksis, jf. laegemid-
dellovens § 92, stk. 1, og bekendtggrelse om fremstilling og indfarsel af leegemidler og mellemprodukter.
Forsggsleegemidler der fremstilles eller indfgres fra et 3. land (ikke EU/E@S-land) skal overholde standarder
for god fremstillingspraksis (mindst svarende til EU GMP).

For sikring af, at forsggsleegemidlerne fremstillet i 3. land overholder EU GMP eller tilsvarende, er det Lee-
gemiddelstyrelsens praksis, at der pa forlangende skal kunne fremskaffes dokumentation herfor for fremstil-
lersted(erne) i 3. land. Dette kan veere i form af GMP-certifikat fra EU myndighed, og/eller EU GMP auditrap-
port fra en QP og/eller anden EU GMP myndighedsrapport. Dette geelder ogsa for fremstillersted for aktive
biologiske substanser. For lande med MRA aftale (Canada, Schweiz, Australien og New Zealand) kan oven-
stdende dokumentation erstattes af et GMP certifikat og/eller fremstillertilladelse udstedt af myndighed i det
pageeldende MRA land.

God distributionspraksis (GDP)

Distribution af leegemidler til forsggssites skal ske i overensstemmelse med GDP regler, jf. bekendtgarelse
om distribution af leegemidler. Leegemiddelstyrelsen skal give tilladelse til bl.a. en gros- eller detailforhandling
af leegemidler, dvs. distribution af leegemidler, jf. l,egemiddellovens § 39.

Gratis udlevering af forsggsleegemidler

Forsggsleegemidler og eventuelle anordninger, der anvendes til at indgive forsggslaegemidler, skal udleveres
gratis til forsggspersoner, jf. Bekendtggrelse om god klinisk praksis i forbindelse med kliniske forsgg med
leegemidler pd mennesker § 13.

Zndringer i kliniske forsgg

§ 4 i bekendtggrelse om kliniske forsag med laegemidler p& mennesker anfgrer, hvornar der skal ansages
om Laegemiddelstyrelsens tilladelse til at foretage aendringer i et forseg. Se ogsa "ZAndringer (amendments)
til ansggning om klinisk forsgg” pa http:/laegemiddelstyrelsen.dk/da/topics/bivirkninger-og-forsoeg/kliniske-
forsoeg/forsoeg-med-mennesker/vejledning-til-ansoegning-om-tilladelse----mennesker/aendringer-til-klini-

ske-forsoeqg

Rapportering af bivirkninger i forsgget
Sponsor skal underrette Leegemiddelstyrelsen
e omgaende ved uventede og alvorlige formodede bivirkninger
e en gang arligt med en liste over alle alvorlige formodede indtrufne bivirkninger samt en rapport om
forsggspersonernes sikkerhed, jf. leegemiddellovens § 89, stk. 2.

Afslutning af forsgget
Sponsor skal underrette Laegemiddelstyrelsen
o om forsggets afslutning (senest 90 dage herefter)
o om afbrydelse af forsgget tidligere end planlagt (inden 15 dage). Der skal indsendes en begrundelse
herfor, jf. leegemiddellovens § 89.

Forsggsresultater
e Forsggsresultater skal indberettes til EudraCT databassen senest 1 ar efter at forsgget er afsluttet i
henhold til http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/2012 302-03/2012 302-03 en.pdf

2 Lov nr. 1180 af 12. december 2005 om lzegemidler, som aendret ved lov nr. 538 af 8. juni 2006 og lov

nr. 1557 af 20. december 2006

3 Bekendtgarelse nr. 744 af 29. juni 2006 om god klinisk praksis i forbindelse med kliniske forsgg med )
leegemidler p& mennesker Side 3 af 4


http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/topics/bivirkninger-og-forsoeg/kliniske-forsoeg/forsoeg-med-mennesker/vejledning-til-ansoegning-om-tilladelse----mennesker/aendringer-til-kliniske-forsoeg
http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/topics/bivirkninger-og-forsoeg/kliniske-forsoeg/forsoeg-med-mennesker/vejledning-til-ansoegning-om-tilladelse----mennesker/aendringer-til-kliniske-forsoeg
http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/topics/bivirkninger-og-forsoeg/kliniske-forsoeg/forsoeg-med-mennesker/vejledning-til-ansoegning-om-tilladelse----mennesker/aendringer-til-kliniske-forsoeg
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/2012_302-03/2012_302-03_en.pdf

e Laegemiddelstyrelsen skal ikke orienteres om ovenstaende og ej heller have indsendt rapport over
forsgget resultater, da Leegemiddelstyrelsen selv kontrollere om resultater findes i EudraCT databa-
sen.
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