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Forsgget kan pabegyndes, s&fremt der tillige modtages tilladelse fra
Laegemiddelstyrelsen.

Komiteen har lagt projektmateriale modtaget den 9. maj 2007 og den
22. maj 2007 samt revideret materiale modtaget den 12. juni 2007 til
grund for tilladelsen. Den endelige godkendte version af projektmate-
rialet er version 2.3, dateret 12. juni 2007.

Tilladelsen omfatter de forsggssteder og forsggsansvarlige i Danmark,
som er anmeldt til dato.

Komiteen har noteret, at projektet forventes afsluttet den 1. juni
2009.

Foretages veesentlige eendringer i forsggsprotokollen under gennem-
forelsen af projektet, skal disse anmeldes til komiteen.

Koniteen skal omgdende underrettes, hvis der under projektet op-
treeder alvorlige bivirkninger eller alvorlige haendelser. En gang arligt
i hele forsggsperioden skal komiteen have tilsendt en liste over alle
alvorlige bivirkninger og alvorlige haendelser, som er indtruffet i peri-
oden sammen med en rapport om forsggspersonernes sikkerhed.

Komiteen skal senest 90 dage efter projektets afslutning underrettes
om, at projektet er afsluttet. Den afsluttende forskningsrapport eller
publikation skal snatest muligt herefter indsendes til komiteen. Her-



udover kan komiteen foretage en ngjere opfglgning af udvalgte pro-
jekter.

Safremt projektet afbrydes tidligere end planlagt, skal dette samt ar-
sagen hertil, meddeles komiteen inden for 15 dage.

Alle henvendelser vedrgrende projektet bedes rettet til komiteens se-
kretariat med anfgrelse af komiteens journalnummer.
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