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F. t. L vedr. legemidler m.v.

Stk. 5. Leegemiddelstyrelsens reprasentanter
har mod beherig legitimation og uden retsken-
delse adgang til virksomheder med henblik pé
gennemforelse af den i stk. 4 nevnte kontrol.
Legemiddelstyrelsen har som led i kontrollen
ret til at gere sig bekendt med virksomhedens
skriftlige materiale, og styrelsen kan kraeve alle
oplysninger, der er ngdvendige for kontrolvirk-
somheden.« ’

8.1 ¢ 19 a indsettes som stk. 2:

»Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren
fastseetter regler om patienters, dyreejeres og pa-
rerendes adgang til at indberette oplysninger om
bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen, og
om styrelsens behandling af de indberettede op-
lysninger.«

9. § 19 b, stk. 2, affattes séledes:

»Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan videregive
alle oplysninger om indberettede bivirkninger til
Det Europeeiske Agentur for Leegemiddelvurde-
ring, Europa-Kommissionen, de andre EU/EQS-
lande og indehaveren af markedsferingstilladel-
sen. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsatter
neermere regler herom.«

10. § 20, stk. 1, nr. 4, affattes sdledes:
»4) specialiteten forhandles eller udleveres i
strid med reglen i § 7,«.

11. § 20, stk. 1, nr.. 5, affattes saledes:

»5) indehaveren af markedsforingstilladelsen
for specialiteten ikke leengere er etableret i
et EU/E@S-land, jf. § 14, stk. 2,«.

12. 1 § 20, stk. 1, nr. 6, endres »miljoet« til:
»miljeet eller,«.

13.1§ 20, stk. 1, indseettes som nr. 7:

»7) en specialitet til veteriner brug etiketteres i
strid med reglen i § 18 eller med regler ud-
stedt i medfor af § 6, stk. 2.«

14. Overskriften til kapitel 5 affattes saledes:

»Kliniske forsag med leegemidler m.v.«

15. § 24 ophaeves, og i stedet indsettes:

»§ 24. Kliniske forsgg med lmgemidler mé
forst iveerkseettes, nir Laegemiddelstyrelsen har
givet tilladelse hertil. Ved forseg pd mennesker
skal der desuden foreligge en tilladelse fra en vi-
denskabsetisk komite, jf. lov om et videnskabse-
tisk komitesystem og behandling af biomedicin-
ske forskningsprojekter. Ikke-interventionsfor-

sog kan dog ivarksattes uden Leegemiddelsty-
relsens tilladelse.

Stk. 2. Forspg med legemidler pa mennesker
skal forega i overensstemmelse med god klinisk
praksis.

Stk. 3. Ansggning om tilladelse til et klinisk
forseg skal indgives til Leegemiddelstyrelsen af

_ den person, virksomhed eller institution, der p-

tager sig ansvaret for igangsaetning, ledelse samt
eventuelt finansiering af et klinisk forseg (spon-
sor).

Stk. 4. Hvis styrelsen har en begrundet indsi-
gelse, kan sponsor én gang @ndre ansggningen
for at tage hensyn til indsigelsen. Andres anseg-
ningen ikke i overensstemmelse med indsigel-
sen, afvises ansggningen.

Stk. 5. Sponsor skal samtidig med indgivelse
af anspgning til Leegemiddelstyrelsen underrette
leegemidlets fremstiller eller dennes repreesen-
tant om ansggningen.

Stk. 6. Legemiddelstyrelsen skal treeffe afgo-
relse inden 60 kalenderdage efter modtagelsen af
en behprigt udformet ansggning. Denne fiist for-
leenges med 30 kalenderdage ved behandling af
ansggninger om forsgg med laegemidler til gen-
terapi og somatisk celleterapi samt leegemidler,
der indeholder genetisk modificerede organis-
mer. For disse leegemidler kan fristen pa i alt 90
dage forlenges med yderligere 90 dage i tilfzelde
af hering af offentlige rad eller nzevn eller lig-
nende. Ved ansggninger om forsgg med lege-
midler til xenogen celleterapi gaelder ingen tids-
massig frist for Leegemiddelstyrelsens afgerel-
se.

Stk. 7. Ved ansggninger om forseg med lage-
midler pd mennesker skal Leegemiddelstyrelsen
meddele sin afggrelse i henhold til stk. 6 til den
bergrte videnskabsetiske komite, jf. lov om et vi-
denskabsetisk komitesystem og behandling af
biomedicinske forskningsprojekter.

Stk. 8. Sponsor eller dennes repraesentant skal
have bopzal i et EU/E@S-land.

Stk. 9. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
satter neermere regler om hvilke oplysninger an-
segninger om tilladelse til kliniske forseg skal
indeholde og om Leegemiddelstyrelsens behand-
ling af sddanne ansggninger.

§ 24 a. Nér et forspg er pabegyndt, kan spon-
sor endre i forsegsprotokollen. -

Stk. 2. Sponsor skal



