5780

Bilag til fi t. 1. vedr. legemidler m.v.

Geeldende formulering

Lovforslaget

§24 b. Legemiddelstyrelsen kan overfor
sponsor og den leege, tandlege eller dyrlege, der
er ansvarlig for forsggets praktiske gennemforel-
se (investigator) stille vilkar for forseget.

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

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

4) adgang til indsigt i patientjournaler og lign.,
safremt forspgspersonen, dennes narmeste
pérerende eller veerge, har meddelt samtyk-
ke eller givet fuldmagt hertil.

Stk. 3. Ved forspg med legemidler til menne-
sker omfatter Legemiddelstyrelsens 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 forsog med leegemidler til mennesker,
fremlegger Leegemiddelstyrelsen overfor disse
forslag til lgsning af problemet samt fremsender
forslaget til den bererte videnskabsetiske komi-
te, Europa-Kommissionen og de andre EU/EDS-
lande.

Stk. 5. Under forsegget kan Lagemiddelstyrel-
sen overfor sponsor og investigator kraeve forse-
get ndret eller midlertidigt standset, eller sty-
relsen kan forbyde forsgget. Indenrigs- og sund-
hedsministeren fastseetter neermere regler herom.

Stk. 6. Ved beslutning om at standse eller for-
byde et forsog med legemidler til mennesker
skal Lagemiddelstyrelsen omgiende meddele
sin beslutning samt begrundelsen herfor til den
bergrte videnskabsetiske komite, Det Europzei-
ske Agentur for Leegemiddelvurdering, Europa-
Kommissionen og de andre EU/E@S-lande.



