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Til nr. 1

Med @ndringsforslaget til lovens § 24, stk.
1, preciseres kravene i forbindelse med an-
meldelse af kliniske forseg yderligere. Det
foreslas saledes, at kliniske forseg ikke mé
pabegyndes, for sundhedsstyrelsen har ud-
stedt kvittering for modtagelsen af afprov-
ningsanmeldelsen. Efter gzldende lov kan
afprevning pabegyndes umiddelbart efter, at
anmeldelse er indgivet til sundhedsstyrelsen.
Med ®ndringsforslaget opndr man saledes, at
der ikke iverksettes afprevninger, for sund-
hedsstyrelsen har haft mulighed for at regi-
strere og kvittere for modtagelsen af anmel-
delsen. Man undgéar herved, at der pabegyn-
des afprevninger, som sundhedsstyrelsen af
etiske eller patientsikkerhedsmaessige grunde
ikke umiddelbart kan acceptere. Med an-
dringsforslaget skabes der imidlertid ikke
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nogen form for godkendelsesordning med
eventuelle ansvarsfolger for syndhedsstyrel-
sen, og det grundliggende princip, at det er
den afprevende laege, tandlage eller dyrlege,
der er den ansvarlige for en afprovning af et
leegemiddel, fastholdes.

Til nr. 2

Ved @ndringsforslaget udgar bestemmel-
sen om, at medicinalfabrikanter kan udlevere
gratis leegemidler.

Til nr. 3

Ved @ndringsforslaget bringes lovforslaget
pé dette punkt i overensstemmelse med det
oprindeligt af indenrigsministeren foreslaede
(se Folketingstidende 1983-84, 1. samling,
tilleg A, sp. 1045), hvorefter Forbrugerradet
ikke skulle have repreesentation i navnet.
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