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F. t. L. vedr. et videnskabsetisk komitesystem m.v.

inhabile skal komiteen indhente konsulentbi-
- stand fra en ekspert, der har kendskab til den pa—
gaaldende persongruppe.

Tidsfrister

§ 10. Komiteen skal inden for en frist pd 60
dage efter modtagelsen af en beherigt udformet
ansggning treffe afgerelse om projektets god-
kendelse, jf. dog stk. 2 og 3.

Stk. 2. Fristen i henhold til stk. 1, forlaenges
med 30 dage, nar der er tale om behandling af en
ansegning om godkendelse af forseg med gente-
rapi, somatisk celleterapi eller legemidler, der
indeholder genmodificerede organismer. Fristen
pé 90 dage forleenges med yderligere 90 dage i
tilfelde af hering af offentlige rdd og naevn. Ved
behandling af en ansegning om godkendelse af
xenogen celleterapi geelder ingen tidsmeessige

begraensninger i fristen for meddelelse af tilla- ,

delse.

Stk. 3. Inden for den periode, hvor ansggnin-
gen behandles, kan komiteen sende én enkelt an-
modning om oplysninger ud over, hvad ansege-
ren allerede har forelagt. Fristen i stk. 1 og 2, af-
brydes, indtil de supplerende oplysninger er
modtaget.

Kapitel 4
Komitesystemets opgaver

§ 11. Ved behandling af'en ansggning om god-
kendelse af et biomedicinsk forskningsprojekt
kan komiteerne forst meddele tilladelse, nar de
har vurderet de forhold, der er nevnt i dette ka-
pitel og kapitel 5. Komiteerne skal ikke vurdere,
om krav 1 henhold til anden lovgivning er over-
holdt, jf. dog § 14, stk. 1, ar. 3, 5 0g 6 og § 15,
stk.1, nr.1.

Stk. 2. Komiteen skal sikre dokumentatlon for
den forsegsansvarliges identifikation.

§ 12. Komiteen kan kun meddele tilladelse,
hvis

1) derisici, der kan veere forbundet med at gen-
nemfore projektet, hverken i sig selv eller 1
forhold til projektets forudseelige fordele

. har et uforsvarligt omfang, ,

2) den forventede gevinst i terapeutisk hense-
ende og for folkesundheden kan berettlge
projektet,

3) projektets videnskabelige standard opfylder
kravet om, at projektet skal bidrage til ud-

vikling af ny, veerdifuld viden, jf. § 1, stk. 3,

og :

4) der er tilstraekkelig grund til at gennemfore
projektet og projektets konklusioner er be-
rettigede. ‘

Stk. 2. Ved behandling af en ansegning om
godkendelse af et biomedicinsk forskningspro-
jekt skal komiteen foretage en afvejning af de
forudseelige risici og ulemper i forhold til gevin-
sten for den enkelte forsggsperson og for andre
nuvaerende og fremtidige patienter, herunder af
smerter, gener, frygt og anden forudseelig risiko
minimeres i forhold til forsegspersonens syg-
dom og udviklingsstadium. Denne afvejning
skal foretages under hensyntagen til, om for-
segspersonen selv er i stand til at afgive et infor-
meret samtykke, eller om samtykke skal indhen-
tes fra nermeste pérgrende og den praktiserende
leege alternativt embedsleegen eller forzldre-
myndighedens indehaver eller en vearge efter
vergemal, der omfatter personlige forhold her-
under befejelse til at meddele samtykke til delta-
gelse i et biomedicinsk forskningsprojekt, jf.
vaergemalslovens § 5.

Stk. 3. Ministeren for videnskab, teknologi og
udvikling kan fastsatte naermere regler om de
forhold, der er naevnt i stk. 1 og 2.

§ 13. Ved behandling af en ansggning om god-
kendelse af et biomedicinsk forskningsprojekt
pa forsggspersoner, som er ude af stand til at
give et informeret samtykke, skal komiteen ud
over opfyldelsen betingelserne i § 12 pase, at
1) projektet er afgarende for at efterprove data
indhentet ved forseg péd personer, der er i
stand til at give et informeret samtykke, eller
ved andre forsggsmetoder,

2) projektet direkte vedrerer en klinisk tilstand,
som den pagzldende befinder sig i, og- -

3) projektet kan forventes at give patlentgrup-
pen en gevinst.

Stk. 2. Bt biomedicinsk forskningsprojekt, .
som ikke omhandler forsgg med legemidler,
kan godkendes, selv om betingelserne i stk. 1
ikke er opfyldt, hvis
1) projektet ikke med tilsvarende nytte kan

gennemfores med inddragelse af myndige,

habile forsagspersoner, og o
2) projektet har udsigt til direkte at gavne for- -

s@gspersonen. ‘ o

Stk. 3. Bt biomedicinsk forskningsprojekt,
som ikke omhandler forsgg med laeegemidler, - -



