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Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen fastsatter regler
for teknisk ledelse, faglig kundskab, indretning
og drift for virksomheder, der har tilladelse efter
stk. 1. '

§ 86. Laegemiddelstyrelsen kan tilbagekalde
eller suspendere en tilladelse efter § 85, stk. 1,
hvis betingelserne for tilladelsen eller de vilkar,
der knytter sig denne, ikke opfyldes, hvis virk-
somheden overtreder regler, der er fastsat af
Laegemlddelstyrelsen1medfﬂr af § 85, stk. 4, el-
ler hvis virksomheden afviser at medv1rke til
Lagemiddelstyrelsens kontrol efter § 87.

§ 87. Legemiddelstyrelsen kontrollerer virk-
somheder mv. med tilladelser efter § 85, stk. 1.
Kontrollen omfatter planlegningen, udferelsen,
overvagningen, registreringen, rapporteringen
og arkiveringen af forsggene.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsens repraesentanter
har mod beherig legitimation og uden retsken-
delse adgang til virksomheder mv. med tilladel-
ser efter § 85, stk. 1, med henblik pa gennemfo-
relse af den i stk. 1 navnte kontrol. Laegemiddel-
styrelsen kan udtage eller pabyde virksomheden
mv. at udlevere prgver af det emne eller stof, der
underseges (teststof). Styrelsen kan krave alle
oplysninger, herunder skriftligt materiale, som
er ngdvendige for kontrolvirksomheden.

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen kan videregive
relevante oplysninger om tilladelser udstedt ef-
ter § 85, stk. 1, og om kontrolvirksomheden ef-
ter stk. 2, til Europa-Kommissionen og lege-
middelmyndigheder i de andre EU/E@S-lande
og i tredjelande.

Kliniske forsog med leegemidler mv.

§ 88. Et klinisk forseg med legemidler mé
kun udferes, nar Legemiddelstyrelsen har givet
tilladelse til -forspget. Ikke-interventionsforseg
kan dog iveerksattes uden Lagemiddelstyrel-
sens tilladelse. Ved forseg pad mennesker skal
der desuden foreligge en tilladelse til forseget
fra en videnskabsetisk komité, jf. lov om et vi-
denskabsetisk komitésystem og behandling af
biomedicinske forskningsprojekter.

Stk. 2. Forsgg med leegemidler pa mennesker
skal foregd i overensstemmelse med god klinisk
praksis. Legemiddelstyrelsen fastsatter regler
om god klinisk praksis, herunder om kvalitets-
standarder for planlegning, gennemferelse og
rapportering af kliniske forseg.

Stk. 3. Ansegning om tilladelse til et klinisk
forseg skal indgives til Legemiddelstyrelsen af
den person, virksomhed eller institution, der pa-
tager sig ansvaret for igangseetning, ledelse og
eventuelt finansiering af et klinisk forseg (spon-
sor).

Stk. 4. Hvis Laagemlddelstyrelsen har en be-
grundet indsigelse, kan sponsor én gang endre
ansggningen for at tage hensyn til indsigelsen.
ZAndres ansegningen ikke i overensstemmelse
med indsigelsen, afvises ansggningen. |

Stk. 5. Sponsor skal samtidig med indgivelse
af ansggning til Legemiddelstyrelsen underrette
leegemidlets fremstiller eller dennes reprasen-
tant om ansggningen.

Stk. 6. Ved ansggning om forsag med lege-
midler pi mennesker skal Lacgelnlddelstyrelsen
meddele sin afgerelse om tilladelse efter stk. 1,
eller om afslag pa anseggning om tilladelse til den
berarte videnskabsetiske komité, jf. lov om et vi-
denskabsetisk komitésystem og behandling af
biomedicinske forskningsprojekter.

Stk. 7. Sponsor eller dennes repraesentant skal
have bopzl i et EU/E@S-land. -

Stk. 8. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
setter nermere regler om, hvilke oplysninger
ansggninger om tilladelse til kliniske forseg skal
indeholde og om Laegemiddelstyrelsens behand-
ling af sddanne anseggninger.

§ 89. Nér et forseg er pdbegyndt, kan sponsor
kun @ndre i forsegsprotokollen efter regler fast-
sat af indenrigs- og sundhedsministeren.

Stk. 2. Sponsor skal;

1) Omgaende underrette Laegemiddelstyrelsen,
hvis der under forseget optraeder uventede
og alvorlige formodede bivirkninger.

2) - Inden 15 dage underrette Lasgemiddelstyrel-
sen, hvis et forspg mé afbrydes tidligere end
planlagt, og give styrelsen en klar begrun-

~ delse for afbrydelsen.

3) En gang arligt i hele fors@gsperloden udar-
bejde en liste over alle alvorlige formodede
bivirkninger, som er indtruffet i forsegsperi-
oden, og en rapport om forsggspersonernes
sikkerhed og indsende dem til Laegemiddel-
styrelsen.

4) Hgaijst 90 dage efter forsegets afslutning un-
derrette Leegemiddelstyrelsen om, at forse-
get er afsluttet, samt snarest muligt og senest
inden 1 &r indsende forsegets resultat til sty-
relsen.



