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1) Omgéende underrette Legemiddelstyrelsen,
hvis der under forsgget optreeder uventede
og alvorlige formodede bivirkninger.

2) Inden 15 dage underrette Leegemiddelstyrel-
sen, hvis et forseg ma afbrydes tidligere end
planlagt, samt give styrelsen en klar begrun-
delse for afbrydelsen.

3) 1 gang érligt i hele forsegsperioden udarbej-
de en liste over alle alvorlige formodede bi-
virkninger, som er indtruffet i forsggsperio-

~ den, og en rapport om forsggspersonernes
sikkerhed. Liste og rapport skal indsendes til
de kompetente myndigheder i de medlems-
stater, p& hvis omrade forseget gennemfo-
res.

4) Hagjst 90 dage efter forspgets afslutning un-
derrette Laegemiddelstyrelsen om at det er
afsluttet, og snarest muligt herefter indsende
forsegets resultat til styrelsen.

Stk 3. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
seetter regler om de i stk. 1 og 2 neevnte forhold.

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
setter regler om sponsors pligt til at underrette
andre, herunder ansvarlige for kliniske forseg og
de andre EU/E@S-lande, om de i stk. 2 indberet-
tede oplysninger.

§ 24 b. L=zgemiddelstyrelsen kan overfor
sponsor og den leege, tandleege eller dyrleege, der
er ansvarlig for forsegets praktiske gennemfo-
relse (investigator) stille vilkar for forseget.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan kontrollere
enhver, der udferer eller har udfert kliniske for-
sog med leegemidler, og styrelsen kan kraeve alle
oplysninger, der er nedvendige for kontrolvirk-
somheden. Som led i kontrollen har Leegemid-
delstyrelsens reprasentanter:

1) mod beherig legitimation og uden retsken-
delse adgang til virksomheder, sygehuse,
praksis og andre steder, der er berert af for-
sogets gennemforelse og

2) ddgang til indsigt i patientjournaler og lign.,
safremt forsggspersonen, dennes naerimeste
pérerende eller verge, har meddelt samtyk-
ke eller givet fuldmagt hertil.

Stk. 3. Ved forseg med leegemidler til menne-
sker omfatter Laegemiddelstyrelsens kontrol i
henhold til stk. 2, at god klinisk praksis overhol-
des.

Stk. 4. Séfremt investigator eller en anden part
i forseget ikke opfylder de fastsatte forpligtelser
for et forseg med legemidler til mennesker,
fremlegger Laegemiddelstyrelsen overfor disse

forslag til losning af problemet samt fremsender
forslaget til den bererte videnskabsetiske komi-
te, Europa-Kommissionen og de andre EU/EQS-
lande. ‘

Stk. 5. Under forseget kan Leegemiddelstyrel-
sen overfor sponsor og investigator kraeve forsg-
get ®ndret eller midlertidigt stanidset, eller styrel-
sen kan forbyde forseget. Indenngs— og sund-
hedsministeren fastsztter neermere regler herom.

Stk. 6. Ved beslutning om at standse eller for-
byde et forsgg med laegemidler til mennesker
skal Laegemiddelstyrelsen omgéiende meddele
sin beslutning samt begrundelsen herfor til den
bererte videnskabsetiske komite, Det Europzi-
ske Agentur for Legemiddelvurdering, Europa-
Kommissionen og de andre EU/E@S-lande.

§ 24 c. Legemiddelstyrelsen skal indfere op-
lysninger om alle kliniske forseg med leegemid-
ler pa mennesker, som styrelsen har truffet afge-
relse om, i en europzisk database, Indenrigs- og
sundhedsministeren fastsatter nermere regler
om, hvilke oplysninger Leagemiddelstyrelsen
skal indberette, og om styrelsens behandling af
oplysningerne.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan videregive
oplysninger om kliniske forseg til Det Europeei-
ske Agentur for Leegemiddelvurdering, Europa-
Kommissionen og de andre EU/E@S-lande og
den bergrte etiske komite. Indenrigs- og sund-
hedsministeren fastseetter neermere regler herom.

§ 24 d. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsaette regler om, at Leegemiddelstyrelsen op-
kraever et belgb til hel eller delvis dekning af
styrelsens udgifter ved behandling af ansegnin-
ger om godkendelse af samt kontrol med klini-
ske forsgg og for virksomhedsgodkendelse til
udferelse af toksikologiske og farmakologiske
forseg i henhold til § 8, stk. 1.«.

16. Som overskrift til § 25 indseettes:

»Salg eller udlevering af Iaegémia’ler til scerlige
Jormadl«

17. § 25, stk. 1, ophaeves, og i stedet indsattes:
»§ 25. Leegemidler til kliniske forsgg kan sel-
ges eller udleveres til forseg, der er godkendt i
henhold til § 24.
Stk. 2. Leegemidler til kliniske forsgg skal
overholde gaeldende standarder for god fremstil-
lingspraksis. Overholdelse heraf er omfattet af

‘Laegemiddelstyrelsens kontrol af kliniske forsgg

i henhold til § 24 b, stk. 2.



