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praktiske gennemforelse af forspget pa et
bestemt forsegssted.

5) . Forsggsprotokol: et dokument, som beskri-

~ ver malsatning, udformning, metodologi,

tilretteleeggelse, statistiske overvejelser, vi-

denskabsetiske -ovetvejelser, wkonomiske

forhold, publikationsmaessige forhold og in-

_formation af deltagere i forbindelse med et

"' biomedicinsk forskningsprojekt og omfatter

forsggsprotokotlen, éfterfelgende versioner

af “protokollen, protokolendringer, leg-

mandsprotokol, skriftlige informationer til

- deltagere samt materiale t11 hvervning af
deltagere

6) Forsegspersorn: en person, der deltager iet
biomedicinsk forskmngsprOJekt uanset om
vedkommende er modtager af testpraepara-
ter eller deltager i en kontrolgruppe.

7) Voksen varigt inhabil: en person som er om-
- fattet af definitionen i vargemalslovens § 5
hvor der ikke er iveerkseet veergemal.

8) Informeret samtykke. en beslutning, der er
skriftlig, dateret og underskrevet ellei elek-
tronisk sammen med brug af elektronisk sig-

" natur, jf. lov om elektroniske signaturer, om
at deltage 1 et biomedicinsk forskningspro-
jekt, der efter fyldestgerende . information
om prOJektets art, betydning, reekkevidde og
risici og modtagelse af passende dokumen-
tation er truffet af egen firi vilje af en person,
der er i stand til at give sit'samtykke. '

9)  Stedfortreedende samtykke: en beslutning,
der er skriftlig, dateret og underskrevet eller
elektronisk sammen med brug af elektronisk
signatur, jf. lov om elektroniske signaturer,
om-at deltage i et biomedicinsk forsknings-
projekt, der efter fyldestgorende informati-
on om projektets art, betydning, reekkevidde
og risici og modtagelse af passende doku-
mentation er indhentet fra narmeste pare-
rende og den praktiserende laege alternativt
_embedslegen eller foraeldremyndighedens
indehaver eller veergen. -

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

- Kapitet 3
Anmeldelsé og tilladelse

§ 8. Den forspgsansvarlige skal anmelde et-
hvert biomedicinsk forskningsprojekt, jf. § 7, nr.
1, til den regionale komite for det omride, hvori
den forsggsansvarlige har sit vitke. Anmeldel-
sen til den regionale komite skal veere skriftlig
eller elektronisk sammen med brug af elektro-
nisk signatur, jf. lov om elektroniske signaturer.

Stk. 2. Ved multicenterforseg skal den for-
spgsansvarlige, der koordinerer projektet, eller
de forskellige forspgsansvarlige anmelde pro-
jektet til den regionale komite for det omrade,
hvori den forsggsansvarlige har sit virke. Komi-
teens tilladelse meddeles de evrige komiteer.
Ved * grenseoverskridende multicenterforsgg
skal der dog altid ske anmeldelse her i landet.

Stk. 3. Spergeskemaundersggelser og register-
forskningsptojekter skal kun anmeldes til en re-
gional komite, sifremt projektet tillige omfatter
menneskeligt blologlsk materiale.

Stk. 4. Forsgg pé cellelinier eller lignende, der
stammer fra et forsgg med indsamling af celler
eller vaev, som har opndet den ngdvendige god-
kendelse, skal ikke anmeldes.

Stk. 5. Ministeren for videnskab, teknologi og
udvikling kan fastseette nermere regler om de
forhold, der er naevnt i stk. 4.

§ 9. Projekter, der er anmeldelsespligtige efter
§ 8, mé ikke iveerkseettes, for der er foretaget en
videnskabsetisk bedgmmelse heraf og givet tilla-
delse af den regionale komite til iveerksattelsen.
Ved kliniske forseg med legemidler forudseetter -
forseget ogsé tilladelse efter lov om laegemidler.

Stk. 2. Komiteen skal orientere Laegemiddel-
styrelsen om sin afgarelse.

Stk. 3. Kan der ikke i en regional komite opnés
enighed om bedemmelsen af et projekt, indbrin-

ges projektet for den centrale komite, der treeffer

afgerelse i sagen, jf. § 24. 1 s& fald ma projektet
forst ivaerksaettes, nar den centrale komite har
godkendt projektet.

Stk. 4. Komiteerne skal gore brug af konsu-
lentbistand i de tilfzlde, hvor de ikke selv rader
over forngden faglig ekspertise til at bedemme
forelagte projekter. Ved behandling af en anseg-
ning om forsgg pd mindredrige skal komiteen
indhente konsulentbistand fra en ekspert i pzedi-
atri. Ved behandling af en ansggning om forseg
pa personer omfattet af vargemalslovens §5
vedrgrende personlige forhold og voksne varigt



