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fra forsegspersonen. Denne adgang ligger inden for
rammerne af artikel 8, stk. 2, i databeskyttelsesdirek-
tivet, hvorefter behandling af personoplysninger om
helbredsforhold bl.a. ma udferes, nar den registrerede
udtrykkeligt har givet sit samtykke til sédan behand-
ling.

Forslagets § 90, stk. 2, giver dog samtidig forsogs-
personens narmeste parerende adgang til at meddele
samtykke. Denne adgang ses at ligge inden for ram-
merne af artikel 8, stk. 4, i databeskyttelsesdirektivet,
hvorefter medlemsstaterne har mulighed for bl.a. at
fastszette en videre adgang til behandling af personop-
lysninger om helbredsforhold, nir der foreligger grun-
de, som vedrerer hensynet til vigtige samfundsmaessi-
ge interesser. Adgangen til at indhente samtykke fra
pérerende forventes alene udnyttet i tilfelde hvor for-
segspersonen selv er ude af stand til at samtykke eller
give fuldmagt hertil pa grund af iseer sygdom, alder,
mental tilstand eller ded. Det kan f.eks. veere pakreevet
at indhente samtykke fra parerende i de tilfelde, hvor
en forsegsperson er ded under et lagemiddelforsog,
og det efterfolgende skal undersgges, hvorvidt for-
segslegemidlet eventuelt kan veaere arsag til dgdsfal-
det. Bestemmelsen anses for pakraevet dels af hensyn
til de personer, der deltager i kliniske leegemiddelfor-
seg, dels af hensyn til leegemiddelsikkerheden gene-
relt. Det har stor betydning for vurderingen af et leege-
middels sikkerhed, at offentligt konirollerede kliniske
forseg gennemfores bade for og efter et legemiddels
godkendelse til markedsfering.

I den foreslaede bestemmelse i § 90, stk. 3, praci-
seres, at Laegemiddelstyrelsens kontrol afkliniske for-
sog med legemidler til mennesker ogsé omfatter for-
spgets overholdelse af GCP-standarder.

Lovforslagets § 90, stk. 4. fastholder gaeldende be-
stemmelse om, at Laegemiddelstyrelsen, i tilfelde
hvor en part i forseget ikke opfylder forsggsbetingel-
serne, skal fremleegge et losningsforslag for denne
samt fremsende forslaget til den bererte etiske komite,
Kommissionen og de kompetente myndigheder i de
andre-lande inden for EU/E@S. Bestemmelsen gen-
nemforer krav i artikel 12 i GCP-direktivet.

Med den foreslaede bestemmelse i § 90, stk. 5, be-
myndiges indenrigs- og sundhedsministeren til at fast-
seette regler om betingelserne for, at Leegemiddelsty-
relsen kan gribe ind under gennemforelsen af et for-
seg. Sddanne regler er fastsat i bekendtgarelse om kli-
niske forspg med leegemidler til mennesker. Bekendt-
gorelsen gennemforer krav i artikel 12 1 GCP-direkti-
vet, hvorefter den kompetente myndighed (i Danmark
Leaegemiddelstyrelsen) kan standse eller forbyde et
klinisk forseg, hvis den vurderer, at forsggsbetingel-

serne ikke overholdes eller, at der foreligger tvivl med
hensyn til forsegets sikkerhedsmeessige eller viden-
skabelige forhold.

Lovforslagets § 90, stk. 6, gennemferer GCP-di-
rektivets krav om, at' Leegemiddelstyrelsen, ved be-
slutning om at standse eller forbyde et forseg skal
meddele sin begrundede beslutning til den bererte eti-
ske komite, Det Europaiske Legemiddelagentur,
Europa-Kommissionen og legemiddelmyndigheder i
de andre lande inden for EU/E@S.

Til § 91

Lovforslagets § 91, der videreforer § 24 ciden geel- '
dende legemiddellov, gennemforer krav i artikel 11 i
GCP-direktivet.

I forslagets § 91, stk. 1, bibeholdes en pligt for Lee-
gemiddelstyrelsen til at indfere oplysninger om klini-
ske lezgemiddelforseg med mennesker, der gennem-
fores 1 Danmark, i en europzisk database. Samtidig
bemyndiges indenrigs- og sundhedsministeren til at
fastseette neermere regler om, hvilke oplysninger der
skal indberettes, og om styrelsens ‘behandling af op-
lysningerne.

I den foreslaede bestemmelse i § 91, stk. 2, bibehol-
des den geeldende bestemimelse om, at Legemiddel-
styrelsen, efter regler fastsat af indenrigs- og sund-
hedsministeren, ogsa kan videregive oplysninger om
Kkliniske leegemiddelforseg til Det Furopeeiske Laege-
middelagentur, Europa-Kommissionen, leegemiddel-
myndigheder i de andre EU/E@S-lande og den berorte
etiske komité.

De nugeldende regler i medfer af legemiddello-
vens § 24 c, svarende til bemyndigelserne i de foresla-
ede bestemmelser i § 91, stk. 1 og 2, er i dag fastsat i
bekendtgerelse nr. 295 af 26. april 2004 om kliniske
forspg med leegemidler p&d mennesker.

For s& vidt angdr offentliggarelse af forsggsresulta-
ter geelder der i medfor af § 14, stk. 1, nr. 6, i lov om
et videnskabsetisk komitésystem og behandling af
biomedicinske forskningsprojekter krav om, at savel
negative som positive forspgsresultater offentliggeres
s hurtigt, som det er muligt og fagligt forsvarligt.

Til § 92

.Den foreslaede bestemmelse i § 92, der videreforer
§ 25, stk. 2 - 4 og stk. 8, i den geldende legemiddel-
lov, gennemferer krav i artikel 13-15 i GCP-direkti-
vet.

Med forslagets § 92, stk. 1, bibeholdes Leegemid-
delstyrelsens pligt til at pase, at leegemidler, der an-
vendes i kliniske leegemiddelforseg, overholder gel-



