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som. et forbud mod et legemiddel kan be-
tyde for patienterne.

Onskes bestemmelsen opretholdt, ber den
derfor kun kunne bringes til anvendelse
over for praeparater, hvis sammens®tning er
identisk med andre markedsferte prepara-
ters. |

Til § 21.
Se bemeerkninger til § 10.

» Til § 26.

§ 26 affattes siledes:

»$ 26. En klinisk afprevning pa4 menne-
sker mé kun gennemferes, nir

1. den antagne veerdi af liegemidlet retfar-
digger de med afprovningen forbundne
risici,

2. de personer, pa hvem den skal foretages,
har faet fuld oplysning om de dermed
forbundne risici, og p& grundlag heraf
har givet deres skrifthge tilladelse,

3. ledes af en hertil fagligt kvalificeret per-
son,

4. de personer, pa hvem den skal foretages,
af fremstilleren er tilstreekkeligt forsikret
mod mulige skader.

Stk. 2. En tilladelse er kun gyldig, nar
den er afgivet af en person, som er i stand
til fuldt at forstd karakteren og rekkevid-
den af den planlagte kliniske afprevning.
Hos personer, som ikke er i stand til at give
tilladelse, ma en klinisk afprevning kun
gennemferes, nir legemidlets anvendelses-
omrade ger det nedvendigt og vergen har
givet sin skriftlige tilladelse.

Stk. 3. Kliniske afprevninger ma forst
pabegyndes, nir de er anmeldt til sundheds-
styrelsen af sivel den lmge, tandlege eller
dyrlemge, der skal forestd undersegelsen, som
igivet fald af specialitetens fremstiller eller
dennes repraesentant.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen péser, at de i
stk. 1 nwvnte forudsmtninger er opfyldt og
kan i gvrigt stille vilkar for afprevningen og
kan pad ethvert tidspunkt kreeve den
standset eller sendret.

Stk. b. (som lovforslagets stk. 2.) ...«

Begrundelse.

Der findes ikke i gmldende dansk lovgiv-
ning bestemmelser, der modsvarer Helsing-
fors-deklarationen om etiske regler for for-
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sog med mennesker. For patienterne er det
lidet betryggende, at det er overladt til den
enkelte lige, om han vil overholde de
nevnte regler, og det er derfor helt nedven-
digt, at der i selve lovteksten stilles krav
herom. At problemet er nevnt i bemeerknin-
gerne til lovforslagets § 26 er fuldstendig
utilstreekkeligt.

Endvidere anses det for nedvendigt at f4
fastlagt en erstatningspligt, s& patienter, der
bliver skadede under en klinisk afprevning,
ikke nedvendigvis skal anlegge retssag for
at & erstatning. Den her foresldede formule-
ring betyder, at leegemiddelfabrikanten, og
ikke leegen eller hospitalet, er erstatnings-
pligtig.

Stk. 2 er indfajet for at undgd misbrag af
mindrearige, andssvage, sindssyge m. m. til
forsgg. Kun leegemidler, som mé antages at
have en specifik virkning p& en af disse
grupper, bor kunne afproves pad disse men-
nesker. .

Tilfejelsen ,,i givet fald i stk. 8 i forhold
til forslagets stk. 1 skyldes, at ogsd andre
lmgemidler end specialiteter kan twnkes
underkastet klinisk afprevning (f. eks. plan-
tedroger eller mineraler).

Efter kapitel 5.
Der indfgjes et nyt kapitel:

»Kapitel ba

Udlevering af legemidler

§ 26a. (§ b foreslas placeret her)

§ 26b. Leegemidler, som bestadr af de af
regler efter nedenstdende stk. 2 omfattede
stoffer, eller som indeholder sidanne stoffer,
mé kun udleveres til forbrugerne efter en af
her i landet autoriseret lmge, dyrlmge eller
tandlege udstedt recept eller af andre dertil
berettigede udfeerdigede, skriftlige rekvisiti-
oner.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen bestemmer,
hvilke stoffer og tilberedninger af stoffer
der ogsia ved forskriftsmeessig brug kan
medfere en umiddelbar eller middelbar fare
for menneskers eller dyrs sundhed, hvis de
anvendes uden anvisning og overvigning af
lzege, dyrlmge eller tandlege, eller som ofte
anvendes pa ikke forskriftsmeessig méde og
derved kan medfere umiddelbar eller mid-
delbar fare for menneskers eller dyrs sund-
hed.



