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Geeldende formulering
- Kapitel 5

Klinisk aﬁmvhing. Salg eller udlevering af v
leegemidler il scerlige formdl

§ 24. Kliniske afprevninger af l2gemidler skal
anmeldes til Leegemiddelstyrelsen af den lege,
tandlaege eller dyrlege, der forestir afprevnin-
gen (den forsegsansvarlige). Kliniske afprevnin-
ger af leegemidler skal tillige anmeldes af leege-
midlets fremstiller eller dennes repraeséntant sé-
fremt
1) afprevningen vedrfarel et laagemlddel der

ikke har markedsferingstilladelse,

2) afprevningen vedrerer et lagemiddel, der
har markedsfaringstilladelse, men som @n-
skes afprevet pa en ikke godkendt indikati-
on, eller

3) afprevningen udfores-i samarbejde med lae-
gemidlets fremstlller éller dennes repraesen-
tant. ’

Stk. 2. Lacgemlddelstyrelsen kan i seerlige til-
feelde tillade, at anmeldelse’ fra legemidlets
fremstiller eller dénnes repraesentant undlades. -

Stk. 3. Anmeldere og medanmeldere af klini-
ske afprevninger, der ikke har bopel i et land,
der har ratificeret eller tiltrddt aftalen om Det
Europziske @konomiske Samarbejdsomrade,
skal have en repraesentant med bopeel her i lan-
det.

Stk. 4. Kliniske afpr;avnlnger af 1aegem1dler
m4 ferst pibegyndes, nar Laegemlddelstyrelsen
har meddelt tilladelse hertil.

Stk. 5. Lazgemiddelstyrelsen kan stille vilkar
for afprevningen og kan péa ethvert tidspunkt
kraeve den standset eller endret.

Stk. 6.. Den fors;agsansvarhge skal samtidig
med anmeldelsen til Lagemiddelstyrelsen un-
derrette laegemldlets fremstiller eller dennes re-
praesentant om anmeldelsen. Efter afslutning af
afprevningen skal den pagaeldende pa anmod-
ning fra leegemidlets fremstiller eller dennes re-
praesentant underrette denne om resultatet af af-
prevningen.

Stk. 7. Den forsggsansvarlige skal omgdende
underrette Leegemiddelstyrelsen, hvis der under
afprevningen optraeder

Bilag til f. t. 1. vedr. leegemidler m.v.

Lovforslaget
14 Overskriften til kapitel 5 affattes saledes:

»Kliniske forsog med leegemidler m.v.«

15. § 24 ophaves, og i stedet indseettes:

»§ 24. Kliniske forsgg med legemidler ma
forst iveerkseettes, nar 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 iverksaettes uden Legemiddelsty-
relsens tilladelse.

Stk. 2. Forspg med leegemidler pd mennesker
skal forega i overensstemmelse med god klinisk
praksis.

Stk. 3. Ansegning om tilladelse til et klinisk
forseg skal indgives til Laegemiddelstyrelsen af
den person, virksomhed eller institution, der pa-
tager sig ansvaret for igangseetning, ledelse samt
eventuelt finansiering af et klinisk forseg (spon-
sor).

Stk. 4. Hvis styrelsen har en begrundet indsi-
gelse, kan sponsor én gang endre 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 ansegning til Leegemiddelstyrelsen underrette
leegemidlets fremstiller eller dennes repraesen-
tant om ansegningen. -

Stk. 6. Leegemiddelstyrelsen skal treffe afgo-
relse inden 60 kalenderdage efter modtagelsen af
en behgrigt udformet ansegning. Denne frist for-
leenges med 30 kalenderdage ved behandling af
ansggninger om forsgg med leegemidler til gen-
terapi og somatisk celleterapi samt leegemidler,
der indeholder genetisk modificerede organis-
mer. For disse leegemidler kan fristen pa i alt 90
dage forleenges med yderligere 90 dage i tilfeelde
af hering af offentlige rdd eller naevn eller lig-
nende. Ved ansegninger om forseg med lege-
midler til xenogen celleterapi gaelder ingen tids-
meessig frist for Legemiddelstyrelsens afgorel-
se.



