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	Betreft:
	De toepassing van de wet van 7 mei 2004 inzake experimenten op de menselijke persoon op vrijwilligers die deelnemen aan een proef van fase I.


Mevrouw, Mijnheer,

Zoals U weet, voorziet de wet van 7 mei 2004 inzake experimenten op de menselijke persoon in artikel 32 de oprichting van een federale gegevensbank waarin de lijst met vrijwilligers die zich tot proeven van fase I lenen, wordt opgenomen.

Een dergelijke gegevensbank beoogt de onderzoekers en opdrachtgevers van proeven te verzekeren van het feit dat die vrijwilligers niet al te regelmatig deelnemen aan zulke proeven.

Zolang deze gegevensbank niet operationeel is, en teneinde een correcte en vlotte toepassing van de wet inzake de experimenten op de menselijke persoon te verzekeren, stel ik de volgende werkwijze voor:

Vooraleer een deelname aan een proef van fase I aan te vangen, dient ieder vrijwilliger bij de onderzoeker een handgeschreven en op erewoord getekende verklaring in te vullen, waarin hij de lijst en de data van zijn deelname aan een fase I opgeeft voor de 365 kalenderdagen die voorafgaan. 

Een vrijwilliger kan maar heropgenomen worden indien er 60 dagen verlopen zijn na zijn laatste deelname aan een proef van fase I.

Deze werkwijze zou moeten kunnen toestaan dat het doel van artikel 32 van de wet van 7 mei 2004 bereikt wordt in afwachting van de concrete oprichting van een federale gegevensbank.

Aarzel niet om voor verdere inlichtingen contact op te nemen met Mevrouw Els Geeraerts, wier gegevens U onderaan terugvindt.

Ik dank U voor de aandacht die U aan deze omzendbrief besteedt,

Met de meeste Hoogachting,

De Minister van Sociale Zaken en Volksgezondheid,








        R. DEMOTTE

Voor verdere nuttige inlichtingen:
Els Geeraerts
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e-mail: els.geeraerts@health.fgov.be






	

	Contactpersoon: 

E-mail: 

Tel.:

Fax: 
	 USERADDRESS  \* MERGEFORMAT Benito Boone

Benito.boone@health.fgov.be
+32 (0)2 210 45 95

+32 (0)2 210 45 19
	[image: image5.png]



	Bezoekadres:

Rijksadministratief Centrum – Vesalius - 3e verdieping

Toegang via: Koningstraat –Kongreskolom

http://www.afigp.fgov.be


	

	
	[image: image4.png]



	2



[image: image3.jpg][image: image4.png][image: image5.png]