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Geldende formulering

§ 25. Legemidler kan selges eller udleveres
til klinisk afprevning, der er godkendt i henhold
til § 24.

Lovforslaget

§ 24 ¢. Leegemiddelstyrelsen skal indfere op-
lysninger om alle kliniske forsgg med leegemid-
ler pd mennesker, som styrelsen har truffet afge-
relse om, i en europeisk database. Indenrigs- og
sundhedsministeren fastsaetter neermere regler
om, hvilke oplysninger Lagemiddelstyrelsen
skal indberette, og om styrelsens behandling af
oplysningerne.

Stk.'2. Leegemiddelstyrelsen kan videregive
oplysninger om kliniske forsgg til Det Europeei-
ske Agentur for Laegemiddelvurdering, Europa-
Kommissionen og de andre EU/E@S-lande og
den bergtte etiske komite. Indenrigs- og sund-
hedsministeren fastseetter narmere regler herom.

§ 24 d. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsette regler om, at Leegemiddelstyrelsen op-
kraever et belob til hel eller delvis dekning af
styrelsens udgifter ved behandling af ansegnin-
ger om godkendelse af samt kontrol med klini-
ske forsog og for virksomhedsgodkendelse til

udferelse af toksikologiske og farmakologiske
forseg i henhold til § 8, stk. 1.«.

16. Som overskrift til § 25 indszettes:

»Salg eller udlevering af leegemidler tiZ seerlige
Jormdl«

17.§ 25, stk. 1, ophaeves, og i stedet indsattes:

»§ 25. Leegemidler til kliniske forsgg kan seel-
ges eller udleveres til forsgg, der er godkendt i
henhold til § 24.

Stk. 2. Leegemidler til kliniske forseg skal
overholde gaeldende standarder for god fremstil-
lingspraksis. Overholdelse heraf er omfattet af
Lagemiddelstyrelsens kontrol af kliniske forseg
i henhold til § 24 b, stk. 2. ‘

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen kan efter begrun-
det anmodning videregive oplysninger fra kon-
trollen af laegemidler til kliniske forseg til Det
Europzeiske Agentur for Legemiddelvurdering,
de andre EU/E@S-lande og den berorte etiske
komite.

Stk. 4. Laegelmddelstyrelsen fastseetter neer-
mere regler om fremstilling, import, meerkning
og kontrol med laegemidler til kliniske forseg.«

Stk. 2-5 bliver herefter stk. 5-8.



