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Bilag til £. t. L. vedr. videnskabsetisk komitésystem m.v.

Geeldende formulering

10) Forskningsbiobank: en struktureret samling
af menneskeligt biologisk materiale, der op-
bevares med henblik pa biomedicinsk forsk-
ning, der er tilgengelig efter bestemte krite-
rier, og hvor oplysninger, der er bundet i det
biologiske materiale, kan henfores til enkelt-
personer.

§ 9. Projekter, der er anmeldelsespligtige efter
§ 8, mé ikke iveerksaettes, for der er foretaget en
videnskabsetisk bedemmelse heraf og givet tilla-
delse af den regionale komité til iveerksettelsen.
Ved kliniske forseg med leegemidler forudsaetter
forspget ogsé tilladelse efter lov om leegemidler.

Stk. 2. - - -

Stk. 3. - - -

Stk. 4. Komiteerne skal gere brug af konsu-
lentbistand i de tilfeelde, hvor de ikke selv rader
over forngden faglig ekspertise til at bedgmme
forelagte projekter. Ved behandling af en ansgg-
ning om forsgg pd mindredrige skal komiteen
indhente konsulentbistand fra en ekspert i peedi-
atri. Ved behandling af en ansggning om forseg
pé personer omfattet af veergemalslovens § 5
vedrerende personlige forhold og voksne varigt
inhabile skal komiteen indhente konsulentbi-
stand fra en ekspert, der har kendskab til den pa-
geeldende persongruppe.

Lovforslaget

8. 1§09, stk 1, 2. pkt., indsattes efter »forsog
med legemidler«: »eller afprevning af medi-
cinsk udstyr«.

9.1§ 9, stk. 1, 2. pkt., indsaettes efter »lov om lae-
gemidler«: »henholdsvis lov om medicinsk ud-
styr«.

10.1§9 indsasttes som stk. 5

»Stk. 5. Stk. 4 geelder ikke for ikke-interventi-
onsforseg, der bergrer mindredrige.«



