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Bilag til f. t. 1. vedr. et videnskabsetisk komitésystem m.v.

Geeldende Jormulering

skal anmeldes til den regionale komité for det
omréde, hvori den projektansvarlige har sit vir-
ke.

Stk. 2. Det samme geelder forskningsprojekter,
hvori biomedicinsk forskning som naevnt i stk. 1,
udger en vasentlig bestanddel af det samlede
projekt.

Stk. 3. Spergeskemaunderspgelser og register-
forskningsprojekter skal kun anmeldes til en re-
gional komité, sifremt projektet indeholder et
vasentligt element af biomedicinsk forskning el-
ler udger en del af et projekt, som indeholder et
vaesentligt element af biomedicinsk forskning,
og safremt projektet for den enkelte forsggsper-
son indeberer sundhedsmassige risici eller pa
anden made kan vare til belastning for den pé-
geldende forsggsperson.

Stk. 4. Den centrale komité kan fastsztte reg-
ler for den praktiske tilretieleeggelse af den vi-
denskabsetiske bedemmelse af projekter, der ud-
fores pa flere forskningsinstitutioner (multicen-
terundersegelser).

§ 7. Projekter, der er omfattet af § 6, md ikke
ivaerksaettes, for der er foretaget en videnskabse-
tisk bedemmelse heraf og givet tilladelse af den
regionale komité til iveerkseettelsen. Den regio-
nale videnskabsetiske komité og den centrale ko-
mité kan kreeve andringer i projektet og i pvrigt
yde rdd og vejledning med hensyn til dettes ud-
formning. '

Stk. 2. Projekter, der er tilladt efter stk. 1, ma
ikke ivaerksaettes og gennemfares med vaesentli-
ge &ndringer uden komiteens tilladelse.

Stk. 3. Ved projekter, hvori indgér klinisk af-
provning af legemidler, der er omfattet af lov
om leegemidler, afgiver den regionale komité en
indstilling om den videnskabsetiske bedemmel-
se af projektet til Lagemiddelstyrelsen. Indstil-
lingen skal afgives senest 6 uger efter, at den re-
gionale komité har kunnet foretage bedemmel-
- “sen. Lagemiddelstyrelsen giver den endelige til-
ladelse til iveerksaettelsen af projektet.

Stk. 4. Kan der ikke i en regional komité opnds

enighed om bedemmelsen af et projekt, eller fin- -

der komiteen, at projektet rejser spergsmél af
principiel karakter, foreleegges projektet for den
centrale komité, jf. § 11.
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