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tilladelse fra Lagemiddelstyrelsen, indhentes tilladel-
se fra Dyreforsegstilsynet inden et forseg ivarksaet-
tes, jf. lovbekendtgerelse om dyreforseg nr. 726 af 9.
september 1993.

Bestemmelserne om ikke-kliniske forsog gaelder
béde for forseg med leegemidler til mennesker og for-
sog med legemidler til dyr.

Til § 85

Lovforslagets § 85, stk. 1, svarer med visse sprogli-
ge justeringer til § 8, stk. 1, 2. pkt., i den gzldende lee-
gemiddellov, hvorefter virksomheder eller personer,
der foretager ikke-kliniske forseg, skal indhente Lee-
gemiddelstyrelsens tilladelse hertil. Denne bestem-
‘melse blev indsat i den geldende lzgemiddellov ved
lov nr. 439 af 14. juni 1995. Baggrunden herfor var, at
regeringen fandt det hensigtsmassigt, at alle laborato-
rier, der udfarer toksikologiske og farmakologiske

forseg med henblik pa at vurdere legemidlers sikker-

hed til brug for ansegning om kliniske forseg, ansog-
ning om markedsferingstilladelse eller vedligeholdel-
se af markedsfaringstilladelse, godkendes og kontrol-
leres af Laegemiddelstyrelsen.

En tilladelse il at foretage ikke-kliniske forseg er
en generel tilladelse til-den virksomhed eller person,

~* som udferer forseget. Dette er praeciseret ved bestem-

melsens ordlyd, hvorefter tilladelse kraves til »udfe-
relse« af ikke-kliniske forseg, Af tilladelsen vil det
fremga hvilke konkrete typer af forseg, der er adgang
til at udfore. Tilladelsen indebzrer ikke en godkendel-
se af det enkelte forseg, og der skal ikke indhentes en
ny tilladelse forud for hvert nyt forsog.

Den foresldede bestemmelse i § 85, stk. 2, giver in-
denrigs- og sundhedsministeren hjemmel til at fast-
sxtte krav til ans@gninger om tilladelse til at-udfere

ikke-kliniske forseg samt fastswtte regler for Lage-

‘middelstyrelsens behandling af ansggningerne. Tilla- -
delse til at udfore ikke-kliniske forseg med henblik pa .

. at vurdere legemidlers sikkerhed til brug for ansgg-
ning om kliniske forseg, ansggning om markedsfo-
ringstilladelse eller vedligeholdelse af markedsfe-
ringstilladelse meddeles efter ansegning de virksom-
heder og personer, som bl.a. kan godtgere, at de rader
over egnede lokaler og et tilstraekkeligt og kvalificeret
personale samt at ansvarsfordelingen er fastlagt for de
nedvendige neglepersoner ved organisationsplaner og
stillingsbeskrivelser.

Efter forslagets § 85, stk. 3, kan Lesgemiddelstyrel-
sen knytte szerlige, individuelle vilkar til tiliadelsen,
hvor dette skennes ngdvendigt for at sikre overholdel-
sen af de betingelser, tilladelsen hviler pa. Et vilkar
kunne f.eks. veere, at indehaveren af tilladelsen palag-

ges at orientere Lagemiddelstyrelsen inden opstart af
ethvert nyt forseg. Efter forslaget vil der endvidere
veere mulighed for at tidsbegranse tilladelsen.

Virksomheder, der har modtaget Lagemiddelsty-
relsen tilladelse til at foretage ikke-kliniske forseg, er
underlagt. bestemmelserne i bekendtgerelse om god
laboratoriepraksis (GLP) for legemidler, der er ud-
stedt med hjemmel i geldende lovs § 8, stk. 2. Be-
kendtgerelsen gennemforer direktiv 2004/9/EF om in-
spektion og verifikation af god laboratoriepraksis
(GLP) (EF-tidende 2004 nr. L 50, s. 28) og direktiv
2004/10/EF om indbyrdes tilnzrmelse af lovgivning
om anvendelse af principper for god laboratorieprak-
sis og om kontrol med deres anvendelse ved forseg
med kemiske stoffer (EF-tidende 2004 nr. 50, s. 44)
for sa vidt angér lesgemidler,

Ved god laboratoriepraksis (GLP) forstés ifelge di-
rektivet et kvalitetssikringssystem, der omhandler de
organisatoriske forhold og betingelserne for hvorledes
laboratorieforseg, der vedrerer ikke-kliniske sund-
heds- og miljemaessige sikkerhedsundersegelser,
planlegges, udferes, kontrolleres, registreres, opbe-
vares og afrapporteres.

Efter bekendtgerelsen stilles der bl.a. krav om, at
ikke-kliniske forseg, der foretages med henblik pé at
vurdere leegemidlers sikkerhed til brug for ansegning
om kliniske forseg, ansggning om markedsfaringstil-
ladelse eller vedligeholdelse af markedsferingstilla-
delse, udfres i overensstemmelse med OECD’s prin-
cipper for god laboratoriepraksis eller lignende prin-
cipper. Efter OECD’s principper, der er optrykt som
bilag til bekendtgerelsen, skal virksomheder, der ud-
farer ikke-kliniske forseg opfylde serlige krav med
hensyn til bla. organisation og medarbejdere, ud- .
formning af lokaler og udstyr, forsegenes gennemfo-
relse og afrapportering.

Med lovforslagets § 85, stk. 4, videreferes den del
af hjemmelsbestemmelsen i geeldende lovs § 8, stk. 2,
der giver Legemiddelstyrelsen adgang til at fastsette
regler om faglige og tekniske krav til virksomheder,
der udforer ikke-kliniske forsag.

Til § 86

Lovforslagets § 86 videreforer den del af geldende
lovs § 8, stk. 3, 2. pkt., der giver adgang til at tilbage-
kalde en tilladelse til at foretage ikke-kliniske forspg
efter stk. 1., 2. pkt. ’

I forhold til geeldende lov fastsaettes det nu udtryk-
keligt i bestemmelsen, at Lagemiddelstyrelsen ud
over at tilbagekalde en sadan tilladelse har adgang til
at treeffe beslutning om en midlertidig tilbagekaldelse
(suspension) af tilladelsen. At styrelsen, som et min-



