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hvor en part i forseget ikke opfylder forsogsbetingel-
serne, skal fremlaegge et losningsforslag for denne
samt fremsende forslaget til den bererte etiske komite,
Kommissionen og de kompetente myndigheder i de
andre lande inden for EU/EQS. Bestemmelsen gen-
nemforer krav i artikel 12 i GCP-direktivet.

Med den foreslaede bestemmelse i § 90, stk. 5, be-
myndiges indenrigs- og sundhedsministeren til at fast-
seette regler om betingelserne for, at Lazgemiddelsty-
relsen kan gribe ind under gennemferelsen af et for-
seg. Sddanne regler er fastsat i bekendtgerelse om kli-
niske forseg med legemidler til mennesker. Bekendt-

gorelsen gennemforer krav-i artikel 12 i GCP-direkti- -

vet, hvorefter den kompetente myndighed (i Danmark
Lagemiddelstyrelsen) kan standse eller forbyde et
klinisk forseg, hvis den vurderer, at forsegsbetingel-
serne ikke overholdes eller, at-der foreligger tvivl med
hensyn til forsegets sikkerhedsmassige eller viden-
skabelige forhold. .

- Lovforslagets § 90, stk. 6, gennemforer- GCP-di-
rektivets krav om, at Laegemiddelstyrelsen, ved be-
slutning om at standse eller forbyde et forseg skal
meddele sin begrundede beslutning til den bererte eti-
ske komite, Det Europaiske Leegemiddelagentur,
Europa-Kommissionen og leegemiddelmyndigheder i
~ de andre lande inden for EU/EQDS.

Til § 91

Lovforslagets § 91, der videreforer § 24 ¢ i den geel-
dende lzegemiddellov, gennemforer krav i artikel 11 i
GCP-direktivet. o

I forslagets § 91, stk. 1, bibeholdes en pligt for Lz-
gemiddelstyrelsen til at indfere oplysninger om klini-
ske leegemiddelforseg med mennesker, der gennem-
fores i Danmark, i en europaisk database. Samtidig
bemyndiges indenrigs- og sundhedsministeren til at
fastsztte nermere regler om, hvilke oplysninger der
skal indberettes, og om styrelsens behandling af op-
lysningerne.

I den foreslaede bestemmelse i § 91, stk. 2, bibehol-
des den gzldende bestemmelse om, at Leegemiddel-
styrelsen, efter regler fastsat af indenrigs- og sund-
hedsministeren, ogsé kan videregive oplysninger om
. kliniske legemiddelforseg til Det Europaiske Laege-
middelagentur, Europa-Kommissionen, legemiddel-
myndigheder i de andre EU/E@S-lande og den berorte
etiske komitg.

De nugeldende regler i medfar af leegemiddello-
vens § 24 c, svarende til bemyndigelserne i de foresla-
ede bestemmelser i § 91, stk. 1 og 2, er i dag fastsat i
bekendtgerelse nr. 295 af 26. april 2004 4@4om klini-
ske forseg med leegemidler pa mennesker.

For sa vidt angér offentliggerelse af forsagsresulta-
ter galder der i medfer af § 14, stk. 1, nr. 6, i lov om
et videnskabsetisk komitésystem og behandling af
biomedicinske forskningsprojekter krav om, at savel
negative som positive forsegsresultater offentliggeres
s& hurtigt, som det er muligt og fagligt forsvarligt.

Til§ 92
Den foreslaede bestemmelse i § 92, der videreforer
§ 25, stk. 2 - 4 og stk. 8, i den gzldende legemiddel-
lov, gennemfoarer krav i artikel 13-15 i GCP-direkti-
vet. i :
‘Med forslagets § 92, stk. 1, bibeholdes Leegemid-
delstyrelsens pligt til at pase, at lasgemidler, der an-

. vendes i kliniske legemiddelforseg, overholder geel-

dende standarder for god fremstillingspraksis for for-
spgslegemidler.

I forslagets § 92, stk. 2, preeciseres det, at Laege-
middelstyrelsens adgang til at videregive oplysninger
til Det Europaiske Leegemiddelagentur, leegemiddel-
myndigheder i de andre EU/E@S-lande og den bererte
etiske komité omfatter sivel oplysninger om, hvorvidt
forseget udferes i overensstemmelse med god klinisk
praksis som oplysninger om, hvorvidt det eller de lee-
gemidler, der anvendes i forseget, overholder gaelden-
de standarder for god fremstillingspraksis. .

Til kapitel 12

Visse stoffer der kan anvendes som legemidler til
dyr

Til § 93

~ Den foreslaede bestemmelse i § 93, stk 1, viderefo-
rer med enkelte undtagelser geldende lovs § 10 a,
stk. 1, der blev indfert ved lov nr. 194 af 23. marts
1992 og revideret ved lov nr. 333 af 4. maj 1994 med
henblik pa at implementere artikel 1, stk. 5, i direktiv
81/851/E@F om indbyrdes tilnzermelse af medlems-
staternes lovgivning om veterinermedicinske prapa-
rater (nu artikel 68 og 69 i direktivet om legemidler’
til dyr) og senere revideret ved lov nr. 382 af 28. maj
2003 med henblik pa dels at fjerne den generelle mu-
lighed for dyrlager til at f4 adgang til at handtere visse
stoffer, der kan anvendes som ét leegemiddel til dyr og
dels at give dispensationsadgang idet, der kan vere
behov for at tillade stoffernes anvendelse til dyr. Det
galder fx i forbindelse med kunstig insemination af
svin.

Bestemmelsen har til formal at gere det muligt at
spore stoffer, der kan anvendes som legemidler til
dyr, og som frembyder stofskiftestimulerende, antiin--



