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Vejledning om etikettering og tillaegsetikettering af forsggslaagemiddel

Etikettering af forsggslaegemidlet til et klinisk forsgg er en del af fremstillingsprocessen og er derfor en
opgave, der kraever en fremstillertilladelse (§ 39-tilladelse). Sygehusapotekerne er "fgdt” med en sadan
tilladelse, og det er derfor ofte disse, der udfgrer etikettering af forsggslaegemidlet for offentlige forskere.

Forordningen
Forsggslaegemidler og hjzlpelaegemidler skal etiketteres i henhold til Forordningen bilag VI.

Her fremgar det, at ikke-godkendte forsggslagemidler og ikke-godkendte hjelpelaagemidler skal etiketteres.

Godkendte forsggslaegemidler og godkendte hjalpelaagemidler er etiketteret af producenten, og som
udgangspunkt er det ikke ngdvendigt med forsggsspecifik tilleegsetikettering, medmindre sponsor vurderer, der
er behov for det, for at sikre forsggspersonernes sikkerhed og robusthed af data. Det er dog vigtigt, at
forspgspersonerne informeres (helst skriftligt), hvis det anvendes pa anden made end det godkendte. Hvis der
skal tillegsetiketteres, skal det varetages af Sygehusapoteket eller anden med §39 tilladelse.

Direktivet

Forsggslaegemidler skal etiketteres i henhold til Eudralex Vol. 4 GMP Annex 13. | forsgg godkendt efter

Direktivet kan det i visse tilfelde vaere acceptabelt, at projektpersonale pa centeret selv foretager

tilleegsetikettering af leegemidler til kliniske forsgg. Der skal veere tale om forsgg med markedsfgrte

leegemidler, der udleveres i originalpakningen. Leegemidlet skal udleveres til patienter, der har samme

karakteristika som de patienter, leegemidlet er godkendt til. | sddanne tilfeelde er der blive tale om

tilleegsetikettering.

Desuden skal

o Laegemiddelstyrelsen oplyses om, at tilleegsetikettering foretages pa centeret. Det skal fremga af
protokollen og/eller fglgebrev og tillegsetiketten skal medsendes anmeldelsen

e Der foreligge en procedure for, hvordan tilleegsetiketteringen skal forega, og det skal dokumenteres, at
proceduren er fulgt

e Proceduren afspejle det aktuelle forsgg, dvs. der skal tages stilling til proceduren fra forsgg til forsgg

e Projektpersonalet, der foretager tillaegsetiketteringen, vaere traenet i proceduren, og dette skal vaere
dokumenteret

e Den, der forestar traeningen af projektpersonalet, have erhvervet tilstraekkelig dokumenteret viden og
erfaring med etikettering af leegemidler — f.eks. GCP-enhedens e-leeringskursus i Tillaegsetikettering

e Der foretages dobbeltkontrol af tillaegsetiketteringen, og dette skal dokumenteres

e Uddelegering af opgaven vedrgrende tilleegsetikettering foreligge skriftligt, f.eks. pa opgavefordelingslisten.

Tilleegsetiketten skal indeholde fglgende information:

1. Navn pa sponsor, CRO ellerinvestigator

Navn pa studie - eller kode, der tillader identifikation af studiet
Navn pa center - eller kode, der tillader identifikation af centeret

Navn pa investigator (hvis ikke naevnt under 1.) - eller kode, der tillader identifikation af investigator

ok wnN

Nummer pa forsggsdeltager
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Tillaegsetiketten skal veere placeret, sa den ikke daekker over originalteksten. Dette geaelder dog ikke tekst,
som forekommer flere gange pa pakningen. Der skal indszettes kopi af tilleegsetiketten i Investigators Site
File pa det center, hvor etiketteringen er foretaget, samt i sponsors Trial Master File.

Der skal fgres dokumentation for tillegsetiketteringen. Denne kan fgres separat eller som en del af
medicinregnskabet. Det skal fremga af dokumentation, at der har veeret dobbeltkontrol ved
tillegsetiketteringen af forsggslaegemidlet.

Dokumentationen for tillaegsetiketteringen kan indeholde:
Dato for udfgrelse

Antal enheder af hver batch

Forsggslaegemidlets ID (navn, styrke og pakningsstgrrelse)
Batch nr./Lot nr.

Udlgbsdato

Hvem der har foretaget etiketteringen, med dato oginitialer

No vk~ wN e

Hvem det har kontrolleret etiketteringen, med dato oginitialer

Forleengelse af udlgbsdatoen

Hvis en udlgbsdato skal forlaenges, skal der normalt foretages en analyse af forsggslagemidlet. Analysen
kan saedvanligvis kun foretages af forsggsleegemidlets oprindelige producent. Dokumentation for
forspgslaegemidlets fortsatte holdbarhed skal indsaettes i Trial Master File. Dokumentationen skal vaere
pa batchniveau.

Til forlaengelse af udlgbsdato skal der pasaettes en tilleegsetiket. Tilleegsetiketten skal angive den nye
udlgbsdato og gentage det originale batchnummer og ma ikke daekke over det oprindelige batchnummer.
Tillegsetiketten ma gerne deekke den oprindelige udlgbsdato.

Som udgangspunkt skal tillaegsetiketteringen foretages under dobbeltkontrol pa et autoriseret
produktionssted, men hvis det kan retfaerdigggres, kan tilleegsetiketteringen foretages pa forsggscentret
af:

e en farmaceut tilknyttet centeret

e gvrigt centerpersonale under supervision af en farmaceut tilknyttetcenteret

e centerpersonale, hvis myndighederne tillader dette

Etiketregnskab

Safremt der tillaegsetiketteres samlet til flere forsggspersoner pa en gang, skal der fgres regnskab med
antal printede etiketter, samt antallet af anvendte etiketter.

Direktivet og Forordningen
Tilfgjelse af forsggsspecifikke oplysninger pa en allerede pasat etiket

| visse forsgg skal centret pafgre f.eks. ID-nummer eller navn pa investigator pa forsggslaegemidlet etiket.
Leegemiddelstyrelsen betragter ikke dette som en tillaegsetikettering.
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