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de udvalgte projekters forleb og videnskabelige stan-
dard, og at publikationen eller rapporten altid tilgar
komiteen, nér den er udarbejdet, og at der ogsa her ud-
gves en form for stikprevekontrol ved, med mellem-
rum, at sammenholde protokol og rapport.

Udvalget har anbefalet, at der etableres en hjemmel
i komiteloven, siledes at repraesentanter fra komitesy-
stemet har ret til uden forudgiende retskendelse at i
adgang til virksomheder, sygehuse, relevante journa-
ler, papirer m.v. parallelt til lov om laegemidler § 24,
stk. 11. I forslaget leegges der ikke op til at felge ud-
valgets anbefaling pa dette punkt. Dette skal ses pa
baggrund af regeringens beslutning om at nedsatte en
Retssikkerhedskommission, som bl.a. skal se p& ad-
ministrative myndigheders -adgang til at foretage
tvangsindgreb uden for retsplejen.

Stk. 1, 1. pkt. viderefores den geldende lovs § 9,
stk. 1, jf. den sproglige justering, hvorefter den regio-
nale komite ferer tilsyn med, at forsgget udferes i
overensstemmelse med den meddelte tilladelse. Ret-
ten til at udeve kontrol er altsd hos det regionale ni-
veau. Ved forsgg med legemidler varetager Leege-
middelstyrelsen kontrollen. »

Stk. 2. Bestemmelsen er en viderefarsel af den geel-
dende lovs § 9, stk. 2, jf. bemerkningerne til L 59,
fremsat den 23. oktober 1991, forslagets § 8, FT side
1144,

Stk. 3, er.en 1mp1ementer1ng af GCP- dlrektlvets ar-
tikler 16, stk. 3, (indberetning af dedsfald) 17 a) og b)
om indberetning af alvorlige bivirkninger. Den for-
sogsansvarlige skal sikre, at alle vigtige oplysninger
om formodede alvorlige bivirkninger eller heendelser,
som er dedelige eller livstruende, registreres og ind-
berettes hurtigst muligt til komiteen. Indberetning
skal ske senest syv dage efter, at sponsor eller den for-
sogsansvarlige har faet kendskab til et sddant tilfelde,
og at relevante oplysninger vedrgrende det videre for-
lob derefter gives inden for en ny frist pa otte dage.

Stk. 4. Med dette forslag implementeres GCP-di-
rektivets artikel 17, stk. 2. Der er tale om en indberet-
ningspligt for den forspgsansvarlige til at oplyse ko-
mitesystemet om alle formodede alvorlige bivirknin-
ger og alvorlige haendelser, som er opstéet under for-
sogets forleb og forsggspersonernes sikkerhed.

I stk. 5. preeciseres, at komitesystemet ikke vareta-
ger kontrollen og modtager indberetning af bivirknin-
ger, nar der er tale om forsgg med laegemidler. Disse
opgaver varetager L%gemiddelstyrelsen.

Til § 23

I folge den geeldende lovs § 7 stk. 2, md prOJekter
der er tilladt efter § 7, stk. 1, ikke iveerkseettes og gen-

nemfores med veaesentlige endringer uden komiteens
tilladelse. En overtreedelse heraf er strafsanktioneret.

I GCP-direktivets artikel 10 opstilles reglerne for,
pa hvilke vilkar der kan foretages sendringer i et for-
sog. ZBndringer betragtes som vaesentlige, nér de kan
fa indvirkning pé forsegspersonernes sikkerhed eller
kan medfere endringer af fortolkningen af den viden-
skabelige dokumentation, som afviklingen af forseget
bygger pa, eller hvis de er betydningsfulde ud-fra et
hvilket som_ helst andet synspunkt. I disse tilfelde
meddeler den forsegsansvarlige grundene til og ind-
holdet af disse sendringer til den relevante videnskab-
setiske komite.

Nr. 2, angiver fristen pa 35 kalenderdage fra mod-
tagelsen af aendrmgsanmodmngen, inden for hvilken
komiteen skal afglve en udtalelse. Iveerksettelse af
@ndringen forudsetter en tilladelse fra komiteen, Af-
gorelsen kan 1ndbr1nges for den centrale komite, jf.
§ 24. Hvis komiteen giver tilladelse, og hvis Lege-
middelstyrelsen i sager om laegelmddelforsgg ikke har
afgivet en begrundet 1nd81gelse mod de pagzldende
Vaesenthge @ndringer, v1derefﬂrer sponsor eller den
forsggsansvarlige forsyaget i overensstemmelse med
den ®ndrede forsagsprotokol. T modsat fald kan spon-
sor eller den forsyagsansvarhge enten tage hensyn til
indsigelsen og tilpasse den'planlagte sendring af for-
segsprotokollen i overensstemmelse hermed, traekke
sin ndringsanmodning tilbage eller stoppe forseget.

Sponsor eller den forsegsansvarlige treeffer med
forbehold af punki 1 efter omstendighederne de ned-
vendige nedsikkerhedsforanstaltninger for at beskytte
forsegspersonerne mod en overhengende fare, iseer
nér der viser sig nye elementer i forbindelse med af-
viklingen af forseget eller udviklingen af et nyt test-
preparat, som vil kunne udgere en risiko for forsggs-
deltagernes sikkerhed.

Af nr. 3, falger et begrundelseskrav nér et aendret
forsgg afbrydes, jf. ogsa den geeldende lovs § 9, stk. 2,
sidste pkt. Herudover opstiller GCP- direktivets artikel
10¢) yderllgere detkrav, at derer en frlst pa 15 kalen-
derdage regnet fra beslutnlngen om at afbryde forsg-
get til at afgive begrundelsen Ligeledes er det i fﬂlge
direktivet et krav, at sponsor eller den forsggsansvar-
lige underretter komiteen senest 90 kalenderdage efter

* det &ndrede forsogs afslutning.

Kapitel 7 -
Den Centrale Vidénskabset_iske KoMite

Tzl§24

Med den gaeldende lov er de reglonale komiteer
som udgangspunkt selvsteendige i alle henseender i re-



