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F. t. . om legemidler

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
seetter regler om de i stk. 2 neevnte underretnin-
ger. _

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
satter regler om sponsors pligt til at underrette
andre, herunder ansvarlige for kliniske forsgg og
leegemiddelmyndigheder i de andre EU/E@S-
lande, om de i stk. 2 indberettede oplysninger.

§ 90. Laegemiddelstyrelsen kan over for spon-
sor og den lege, tandleege eller dyrlaege, der er
ansvarlig for forsegets praktiske gennemforelse
(investigator), stille vilkér for forsoget.

Stk. 2. Laegemiddelstyrelsen kan kontrollere
enhver virksomhed mv., der udfarer eller har ud-
fart kliniske forseg med leegemidler, og styrel-
sen kan pabyde udlevering af alle oplysninger,
herunder skriftligt materiale, der er nedvendige
for kontrolvirksomheden. Som led i kontrollen
har Leegemiddelstyrelsens reprasentanter
1) mod behgrig legitimation og uden retsken-

delse adgang til virksomheder, sygehuse,
praksis og andre steder, der er berert af for-
segets gennemforelse, og .

2) adgang til indsigt i patientjournaler og lign.,
hvis forsegspersonen eller dennes nermeste
pérgrende eller vaerge har meddelt samtykke
eller givet fuldmagt hertil.

Stk. 3. Ved forseg med leegemidler til menne-
sker omfatter Leegemiddelstyrelsens kontrol i
medfer af stk. 2, at god klinisk praksis overhol-
des.

Stk. 4. Opfylder en investigator eller en anden
part i forsgget ikke de fastsatte forpligtelser for
et forseg med leegemidler til mennesker, frem-
leegger Leegemiddelstyrelsen over for disse for-
slag til lesning af problemet og fremsender for-
slaget til den bererte videnskabsetiske komité,
Europa-Kommissionen og legemiddelmyndig-
heder i de andre EU/E@S-1ande.

Stk. 5. Under forspget kan Legemiddelstyrel-
sen over for sponsor og investigator kraeve for-
soget eendret eller midlertidigt standset, eller sty-
relsen kan forbyde forseget. Indenrigs- og sund-
hedsministeren fastsatter nermere regler herom.

Stk. 6. Ved beslutning om at standse eller for-
byde et forsgg med leegemidler til mennesker
skal Lagemiddelstyrelsen omgiende meddele
sin beslutning og begrundelsen herfor til den be-
rorte videnskabsetiske komité, Det Europaiske
Laegemiddelagentur, Europa-Kommissionen og
leegemiddelmyndigheder i de andre EU/E@S-
lande.

§ 91. Leegemiddelstyrelsen skal indfere oplys-
ninger om alle kliniske forsgg med laegemidler
pa mennesker, som styrelsen har truffet afgarel-
se om, i en europeisk database. Indenrigs- og
sundhedsministeren fastsetter nermere regler
om, hvilke oplysninger Lagemiddelstyrelsen
skal indberette, og om styrelsens behandling af
oplysningerne.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan videregive
relevante oplysninger om kliniske forsgg til Det
Europziske Legemiddelagentur, Europa-Kom-
missionen, leegemiddelmyndigheder i de andre
EU/E@S-lande og den berarte etiske komité. In-
denrigs- og sundhedsministeren fastseetter neer-
mere regler herom.

§ 92. Laegemidler til kliniske forsgg skal over-
holde geeldende standarder for god fremstillings-
praksis. Overholdelse heraf er omfattet af Laege-
middelstyrelsens kontrol af kliniske forseg i
medfoer af § 90, stk. 2. '

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

Stk. 3. Leaegemiddelstyrelsen fastsztter naer-
mere regler om fremstilling, import, maerkning,
distribution og kontrol med laegemidler til klini-
ske forsog.

Kapitel 12

Visse stoffer der kan anvendes som leegemidier
til dyr

§ 93. Fremstilling, indfersel, udfersel, oplag-
ring, forhandling, fordeling, udlevering, opsplit-
ning, emballering, besiddelse eller radighed over
stoffer, som kan anvendes som leegemidler til
dyr, og som har nermere af Lagemiddelstyrel-
sen opregnede. egenskaber, ma kun ske, nar der
forud er indgivet anmeldelse til Leegemiddelsty-
relsen, og virksomheden har modtaget kvittering
herfor. Laegemiddelstyrelsen fastsetter naermere
regler om fremgangsmaden ved anmeldelse mv.

Stk. 2. Bestemmelsen i stk. 1 geelder ogsa for
produkter, hvori et eller flere af de pagaldende
stoffer indgér som en bestanddel.

Stk. 3. Private personer ma ligeledes ikke er-
hverve, besidde eller rade over stoffer og pro-
dukter, der er omfattet af stk. 1 og 2, medmindre
stoffet eller produktet er erhvervet gennem en



