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F. t. L. vedr. leegemidler m.v.

denskabsetisk komitésystem og behandling af
biomedicinske forskningsprojekter. -

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

Stk. 9. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
satter nermere regler om, hvilke oplysninger
ansggninger om tilladelse til kliniske forseg skal
indeholde og om Leegemiddelstyrelsens behand-
ling af sddanne ans;agninger

§ 24 a. Nar et forseg er pabegyndt kan spon-
sor andre 1 forsgigsprotokollen.
Stk. 2. Sponsor skal:

1) Omgéende underrette Leegemiddelstyrelsen,
hvis der under forsoget optreeder uventede
og alvorllge formodede bivirkninger.

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

3) 1 gang arligt i hele forsagspenoden udarbej-

- de en liste over alle alvorlige formodede bi-
virkninger, som er indtruffet i forsegsperio-
den, og en rapport om forsegspersonernes
sikkerhed. Liste og rapport skal indsendes til
de kompetente myndigheder i de medlems-

. stater, pd hvis omrade fors;aget gennemfo-
res.

4) Hajst 90 dage efter: forsrz;gets afslutmng un-
derrette Laegemiddelstyrelsen om, at det er
afsluttet, og snarest muligt herefter indsende
forsegets resultat til styrelsen.

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

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
saxtter 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 1ndberet-
tede oplysninger.

§ 24 b. Leegemlddelstyrelsen kan over for
sponsor og den leege, tandleege eller dyrlege, der
er ansvarlig for forspgets praktiske gennemfo-
relse (investigator), stille vilkar for forsaget.

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 Laegemid-
delstyrelsens repraesentanter
1) . mod beherig legitimation og uden retsken-
‘delse adgang til virksomheder, sygehuse,

praksis og andre steder, der er berott af for-
spgets gennemforelse, og -

2) adgang til indsigt i patientjournaler og llgn
safremt forspgspersonen eller dennes neer-
meste parerende eller veerge har meddelt
samtykke eller givet fuldmagt hertil.

Stk. 3. Ved forsgg med leegemidler til menne-
sker omfatter Lagemiddelstyrelsens kontrol i
henhold til stk. 2, at god khnlsk praksis overhol-
des.

Stk. 4. Safremt 1nvest1gat01 eller en anden part
i forsaget ikke opfylder de fastsatte forpligtelser
for et forsgg med legemidler til mennesker,
fremleegger Laegemiddelstyrelsen over for disse
forslag til lgsning af problemet samt fremsender
forslaget til den bergrte videnskabsetiske komi-
té, Europa—Komm1ss1onen og de andre EU/E@S—
lande.

Stk. 5. Under forseget kan Laegemlddelstyrel-
sen over for sponsor og investigator krave for-
seget ndret eller midlertidigt standset, eller sty-
relsen kan forbyde forseget. Indenrigs- og sund-
hedsministeren fastsetter nermere regler her-
om.

Stk. 6. Ved beslutning om at standse eller for-
byde et forsgg med leegemidler til mennesker
skal Legemiddelstyrelsen omgéende meddele
sin beslutning samt begrundelsen herfor til den
bererte videnskabsetiske komité, Det Europaei-
ske Agentur for Leegemiddelvurdering, Europa-
Kommissionen og de andre EU/E@S-lande.

§ 24 ¢. Legemiddelstyrelsen skal indfare op-
lysninger om alle kliniske forseg med laegemid-
ler p& mennesker, som styrelsen har truffet afge-
relse om, i en europzeisk database. Indenrigs- og
sundhedsministeren fastsatter nermere regler
om, hvilke oplysninger Leegemiddelstyrelsen
skal indberette, og om styrelsens behandling af
oplysningerne.

Stk. 2. Lagemiddelstyrelsen kan videregive
oplysninger om kliniske forseg til Det Europzi-
ske Agentur for Leegemiddelvurdering, Buropa-
Kommissionen, de andre EU/E@S-lande og den
berorte etiske komité: Indenrigs- og sundheds-
ministeren fastsztter neermere regler herom.

§24 d. Indenrlgs og sundhedsmmlsteren kan
fastsztte regler om, at Laegemiddelstyrelsen op-
kraever et beleb til hel eller delvis daekning af
styrelsens udgifter ved behandling af ansegnin-
ger om godkendelse af samt kontrol med klini-
ske forseg og for virksomhedsgodkendelse til



