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Behandling med leegemidler indtager en central plads i
sundhedsvasnets samlede funktion. Udvikling af nye laege-
midler er ofte en afgerende forudseetning for opnaelse af
bedre behandlingsresultater. Desuden er fortsatte kliniske
afpravninger af registrerede leegemidler ngdvendige for op-
timering af behandlingsforlgb bl.a. med henblik pa reduk-
tion af hyppighed og omfang af bivirkninger.

Ligesom sundhedsvaesnet séledes ikke kan udvikle sig
optimalt uden samarbejdet med leegemiddelindustrien, er
det omvendte naturligvis ogsa tilfeeldet. | de sidste dekader
er samarbejdet mellem de to parter videreudviklet og forma-
liseret, ligesom den indbyrdes rollefordeling er afklaret pa
en rekke omrader. | neerveerende statusartikel gives en
kortfattet beskrivelse af denne rolle- og ansvarsfordeling.
Det skal i denne forbindelse bemeerkes, at der ikke eksiste-
rer et lovgrundlag, der direkte regulerer samarbejdet mel-
lem sundhedsveaesen og leegemiddelindustri. Den geeldende
praksis er derfor funderet i leegeloven og i samarbejdsaf-
talen mellem Laegemiddelindustriforeningen og Den Almin-
delige Danske Leegeforening. Det vaesentligste styringsred-
skab i samarbejdet mellem leegemiddelindustri og sund-
hedsvaesen udgeres dog af reglerne om good clinical
practice (GCP) (1), der samtidig afstikker rollefordelingen
mellem sponsor, (dvs. leegemiddelindustrien) og investiga-
tor (dvs. den forsggsansvarlige ansat i sundhedsvasnet).
Der er dog taget tillgb til yderligere regulering af samarbej-
det. Der er i H:S udarbejdet regelseet for udarbejdelse og
indgdelse af forskningskontrakter. Ny lovgivning affgdt af
det nye EU-direktiv (2) vil desuden komme til at regulere
efterlevelsen af GCP for investigatorinitierede forsgg. Den
ny lovgivning vil desuden opdatere geldende lovgivning
omkring anmeldelse og godkendelse af forsgg i det viden-
skabsetiske komitésystem og i Leegemiddelstyrelsen.

Sundhedsvaesnets organisation og ansvar

| forbindelse med lzegemiddelforsgg har sundhedsveesnet i
bred forstand ansvaret for de deltagende patienter. Desuden
har det samarbejdende leegemiddelfirma ansvar for de evt.
skadevirkninger, der direkte eller indirekte kan henfgres til
det afprgvede leegemiddel. Her vil legemiddelfirmaet typisk
veere daekket af sin produktansvarsforsikring. Sundhedsvee-
senets ansvar omfatter pa lignende vis evt. raske forsggsper-
soner, som matte indga i forsgg, hvor de tjener som kontrol-
population for en given patientgruppe. | klassiske kliniske
fase 1-leegemiddelafprgvninger, hvor der kun indgér raske
forsggspersoner, vil ansvaret i reglen veere placeret hos lee-
gemiddelindustrien og hos det samarbejdende kontrakt-
forskningsfirma, der star for udfgrelsen af forsgget. Kliniske
fase 1-forsgg med deltagelse af raske frivillige forsggsperso-
ner udfgres kun i beskedent omfang i hospitalsregi i Dan-
mark.

Hvad angar de fysiske forhold ved gennemfgrelse af
leegemiddelforsgg er det udelukkende sundhedsvesnets
ansvar, at disse er af en sddan beskaffenhed, at eksperimen-
terne kan forega under forsvarlige forhold. Det er ligeledes
sundhedsvaesnets ansvar, at det forngdne apparatur er til ra-
dighed, og at apparaturet er af en sadan kvalitet, at eksperi-
menterne kan gennemfgres pa forsvarlig vis. Sundhedsper-
sonale, der udfarer lzegemiddelforsgg, ansaettes af sygehus-
vaesnet og lgnnes efter overenskomstmaessige aftaler via
sygehusvaesnet pa fuldstaendig lige fod og med samme ret-
tigheder og forpligtigelser som sundhedspersonale, som
ikke er involveret i eksperimentelle aktiviteter. Det er her
det samarbejdende leegemiddelfirmas ansvar at sikre sig,
at den ansvarlige kliniske samarbejdspartner har den for-
ngdne uddannelsesmaessige baggrund og kvalifikationer til
pa forsvarlig vis at sta for forsgget.

Styring af den del af gkonomien, som leegemiddelindu-
strien betaler for at f& udfert kliniske leegemiddelforsag,
pahviler sundhedsvaesnet. Det er nu almindelig praksis, at
denne betaling — sakaldte tilskudsmidler — opfattes som en
del af sundhedsvaesnets samlede gkonomi og dermed er un-
derlagt samme styringsprincipper som de offentlige midler,
som indgdr i sygehusenes drift.

Laegemiddelindustriens organisation og ansvar
Praeklinisk leegemiddeludvikling og initial fase 1-afprgvning,
hvor farmakokinetik, dosisforhold, bivirkningsmgnster og
andre praktiske forhold undersgges hos raske forsggsperso-
ner, er naturligt leegemiddelindustriens ansvarsomrade.
Laeegemiddelindustrien star desuden for at tilretteleegge det
videre kliniske udviklingsprogram for det enkelte lsegemid-
del. Disse forhold vil oftest veere helt afsluttet og dokumen-
teret inden det egentlige samarbejde med sundhedsvasnet
vedrgrende afprgvning i patientmaessig sammenhang bliver
pabegyndt. Hele den kliniske leegemiddeludviklingsproces
er ngje styret af GCP-reglerne. Dokumenteret efterlevelse af
GCP i alle de kliniske udviklingsfaser er helt afgagrende for,
at man siden hen vil kunne fa et nyt laegemiddel registreret.
Monitorering og dokumentation af de patientrelaterede be-
handlingsforlgb er leegemiddelindustriens ansvar i det om-
fang, leegemiddelindustrien er initiativtager og gkonomisk
garant (sponsor) for det konkrete forsgg. Finansieringen af
afprevningerne er ligeledes leegemiddelindustriens ansvar;
som ovenfor anfgrt sker finansieringen pa kontraktmaessige
vilkar, hvor leegemiddelindustrien indbetaler gkonomiske
midler til hospitaler, som sgrger for den videre forvaltning af
midlerne.

Feelles ansvar

Protokoludvikling og anmeldelse til den lokale videnskabs-
etiske komité, Leegemiddelstyrelsen og Datatilsynet er et
feelles ansvar for leegemiddelindustri og sundhedsveesen.
Hvad angar monitorering, er dette et ansvar, som pahviler
leegemiddelindustrien, i de tilfeelde et legemiddelfirma age-
rer som sponsor, hvorimod det er sundhedsvaesnets ansvar,
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hvis et givet leegemiddelforsgg initieres derfra. Forsikrings-
maessige forhold er et feelles ansvar forstaet pa den made, at
patienter, der deltager i en leegemiddelafprevning, hvad en-
ten den er sponsor- eller investigatorinitieriet, er omfattet af
hospitalets forsikringsforpligtelse pa lige fod med patienter
i behandling i ikkeeksperimentelt gjemed. Forholdet er no-
get mere kompliceret for raske forsggspersoners vedkom-
mende. Generelt er raske frivillige forsggspersoner ikke
omfattet af Patientforsikringsloven, og det tilrades derfor, at
der tegnes en separat forsikring for raske forsggspersoner,
som deltager i leegemiddelforsgg.

Publikation af opndede data er faelles ansvar for leegemid-
delindustri og for sundhedsvasen, og der laegges i denne
forbindelse veegt pa fra begge sider, at de indhgstede data
publiceres. Hvor den initiale kontakt mellem leegemiddelin-
dustri og sundhedsvasen vedrgrende nyudviklede leegemid-
ler i reglen sker pa laegemiddelindustriens initiativ, er vide-
reudvikling af leegemidler ofte et feellesanliggende mellem
de to parter.
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The paper describes the current organisation of clinical
trials in Danish hospitals, with particular emphasis on the
relationship between hospitals and the pharmaceutical in-
dustry. Legal responsibilities as well as mutual agreements
on collaboration and organisation are described and dis-
cussed.
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Abenhed om samarbejdet

mellem laeger og private firmaer
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Dansk sundhedsvidenskabelig udvikling og forskning har
tradition for et teet samspil med erhvervslivet. Op igennem
forrige arhundrede er store danske virksomheder opstaet
som fglge af offentlig forskning og indsats fra markante en-
keltpersoner. Det geelder de store leegemiddelfirmaer, og
det geelder en meget stor del af den medikoteknik, Danmark
har veeret i besiddelse af ikke mindst inden for blodgasana-
lyser og ultralyd.

Efter en periode pa et par dekader i den sidste del af for-
rige arhundrede, hvor samarbejdet mellem offentlige sund-
hedsmyndigheder og sundhedsvidenskab og det private
erhvervsliv var mindre udbredt, er vi nu inde i en fase, hvor
generelle tendenser i samfundet og det politiske system til-
skynder til samarbejde.

Det er i dag opfattelsen, at der skal veere s& kort vej som
muligt fra »forskning til faktura« (1), og virksomhedsetable-
ring, hvor personer har et ben i begge lejre, altsd kombine-
rer et offentligt virke med aktivitet i eget firma, bliver hel-
digvis mere og mere almindeligt.

Det offentlige sundhedsveesen og den offentlige sund-
hedsvidenskabelige forsknings- og udviklingssektor har vist
stor imgdekommenhed og tilpasningsevne over for disse
nye strgmninger, men det g&ndrer ikke ved, at disse strgm-
ninger indebaerer store udfordringer, nar det geelder vareta-
gelsen af sygehusledelsernes ansvar over for samfund og
patienter og for bevarelsen af en steerk og troveerdig, aben
og dynamisk forsknings- og udviklingssektor.

Samarbejdsformer

Vi vil i det fglgende beskrive de leveregler, der geelder for
samspillet mellem den offentlige sundhedsforskning og det
private erhvervsliv, og beskrive de fordele og udfordringer,
dette samspil indebeerer.

Samarbejde med eksterne kontrahenter, herunder er-
hvervslivet, har mange forskellige former. Det kan dreje sig
om donationer i den ene ende af spektret til rekvireret
arbejde i den anden. Samarbejdsaftaler udger imidlertid den
starste gruppe.

Donationer
I enkeltstdende tilfeelde finder en ekstern kontrahent, et
firma, at det er opportunt at stimulere forskningen inden for



