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4) Hejst 90 dage efter forsegets afslutning un-

derrette Laegemiddelstyrelsen om, at forsg- -

get er afsluttet, samt snarest muligt og senest
inden 1 &r indsende forsegets resultat til sty-
relsen. =
Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
satter regler om de i stk. 2 nevnte underretnin-
ger. , v
Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
s@tter regler om sponsors pligt til at underrette
andre, herunder ansvarlige for kliniske forseg og
leegemiddelmyndigheder i de andre EU/EQS-
lande, om de i stk. 2 indberettede oplysninger.

§ 90. Legemiddelstyrelsen kan over for spon-
sor og den lage, tandlage eller dyrlege, der er
ansvarlig for forsggets praktiske gennemforelse
(investigator), stille vilkar for forsoget.

Stk 2. Lagemiddelstyrelsen kan kontrollere
enhver virksomhed mv., der udferer eller har ud-
fert kliniske forsog med legemidler, og styrel-
sen kan pébyde udlevering af alle oplysninger,
herunder skriftligt materiale, der er ngdvendige
" for kontrolvirksomheden. Som led i kontrollen
har Legemiddelstyrelsens reprasentanter
1) mod beherig legitimation og uden retsken-

delse adgang til virksomheder, sygehuse,
praksis og andre steder, der er berert af for-
sogets gennemforelse, og ‘ ‘
2) adgangtil indsigt i patientjournaler og lign.,
hvis forsegspersonen eller dennes nermeste
parerende eller veerge har meddelt samtykke
eller givet fuldmagt hertil. : -

Stk. 3. Ved forseg med legemidler til menne-
sker omfatter Leegemiddelstyrelsens kontrol i
medfer af stk. 2, at god klinisk praksis overhol-
des. Indenrigs- og Sundhedsministeren fastsset-
ter nermere regler om denne kontrolvirksom-
hed.

Stk. 4. Opfylder en investigator eller en anden
part i forseget ikke de fastsatte forpligtelser for
et forseg med legemidler til mennesker, frem-
leegger Laegemiddelstyrelsen over for disse for-
slag til lesning af problemet og fremsender for-
slaget til den bererte videnskabsetiske komité,
Europa-Kommissionen og leegemiddelmyndig-
heder i de'andre EU/E@S-lande.

Stk. 5. Under forsoget kan Legemiddelstyrel-
sen over for sponsor og investigator krave for-
seget @ndret eller midlertidigt standset, eller sty-
relsen kan forbyde forsoget. Indenrigs- og sund-
hedsministeren fastsetter neermere regler herom.

‘middelstyrelsens kontrol af kliniske

Stk. 6. Ved beslutning om at standse eller for-
byde et forseg med legemidler til mennesker
skal Laegemiddelstyrelsen omgiende meddele
sin beslutning og begrundelsen herfor til den be-
rorte videnskabsetiske komité, Det Europziske
Lazgemiddelagentur, Europa-Kommissionen og
legemiddelmyndigheder i de andre EU/EQS-
lande. :

§ 91. Legemiddelstyrelsen skal indfere oplys-
ninger om alle kliniske forsog med leegemidler
pa mennesker, som styrelsen har truffet afgarel-
se om, i en europamisk database. Indenrigs- og
sundhedsministeren fastsatter narmere regler
om, hvilke oplysninger Leegemiddelstyrelsen
skal indberette, og om styrelsens behandling af
oplysningerne.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan videregive
relevante oplysninger om kliniske forseg til Det
Europaiske Laegemiddelagentur, Europa-Kom-
missionen, lzegemiddelmyndigheder i de andre
EU/E@S-lande og den berorte etiske komité. In-
denrigs- og sundhedsministeren fastsetter neer-
mere regler herom.

§ 92. Legemidler til kliniske forsog skal over-
holde gaeldende standarder for god fremstillings-
praksis. Overholdelse heraf er omfattet af Laege-

forseg i
medfor af § 90, stk. 2. o

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan efter begrun-
det anmodning videregive oplysninger fra kon-
trollen efter § 90, stk. 2, til Det Europwiske La- -
gemiddelagentur, leegemiddelmyndigheder i de
andre EU/E@S-lande og den berorte etiske ko-
mité. ‘

Stk. 3. Lezegemiddelstyrelsen fastseetter neer-
mere regler om fremstilling, import, markning,
distribution og kontrol med leegemidler til klini-

ske forseg.
' Kapitel 12
Visse stoffer der qu_i qhvendes som leegemidler
til dyr

§ 93. Fremstilling, indforsel, udfarsel, oplag-
ring, forhandling, fordeling, udlevering, opsplit-
ning, emballering, besiddelse eller radighed over
stoffer, som kan anvendes som legemidler ‘il
dyr, og som har nzermere af Legemiddelstyrel-
sen opregnede egenskaber, m4 kun ske, nar der
forud er indgivet anmeldelse til Laegemiddelsty-
relsen, og virksomheden har modtaget kvittering



