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Gældende formulering 

§ 7. I denne lov forstås ved: 

1) Biomedicinske forskningsprojekter: et pro- 
jekt, der indebærer forsøg på levendefødte 
menneskelige individer, menneskelige 
kønseeller, der agtes anvendt til befrugtning, 
menneskelige befrugtede æg, fosteranlæg og 
fostre, væv, celler og arvebestanddele fra 
mennesker, fostre og lignende samt afdøde. 
Endvidere omfattes forsøg, der har til formål 
at afdække eller efterprøve de kliniske, far- 
makologiske eller andre farmakodynamiske 
virkninger, at identificere bivirkninger eller 
at undersøge farmakokinetik (optagelse, for- 
deling, nedbrydning eller udskillelse) med 
det formål at få viden om lægemidlers sik- 
kerhed eller virkning. 

§ 7 . - - -  

7) Voksen varigt inhabil: en person, som er 
omfattet af definitionen i værgemålslovens 
§ 5, hvor der ikke er iværksat værgemål. 

§ 9 . - - -  

Stk. 4. Komiteeme skal gøre brug af konsu- 
lentbistand i de tilfælde, hvor de ikke selv råder 
over fomøden faglig ekspertise til at bedømme 
forelagte projekter. Ved behandling af en ansøg- 
ning om forsøg på mindreårige skal komiteen 
indhente konsulentbistand fra en ekspert i pædi- 
atri. Ved behandling af en ansøgning om forsøg 
på personer omfattet af værgemålslovens § 5 
vedrørende personlige forhold og voksne varigt 
inhabile skal komiteen indhente konsulentbi- 
stand fra en ekspert, der har kendskab til den på- 
gældende persongruppe. 

Lovforslaget 

3. I § 7, nr. 1, indsættes som 3. pkt.: »Endelig 
omfattes afprøvning af medicinsk udstyr, som 
indgår i et biomedicinsk forskningsprojekt, jf. 
dog stk. 2.« 

4. I § 7, nr. 7, § 9, stk. 4, 3. pkt., overskriften til 
§ 17, § 17, stk. 2, 2. pkt., og § 17, stk. 5, udgår 
»varigt«. 


