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kan endvidere godkendes, selv om betingelserne

istk. 1 og 2 ikke er opfyldt, hvis

1) projektet alene kan gennemfoares ved inddra-
gelse af personer omfattet af den pageelden-
de aldersgruppe, sygdom eller tilstand,

2) projektet direkte har udsigt til at kunne over-
fore meget store fordele til den patientgrup-
pe, som omfattes af samme aldersgruppe,

sygdom eller tilstand som fors;z;gspersonenk

og
3) projektet 1ndebzerer minimale risici og gener
for forsegspersonen.
Stk. 4. Mlinisteren for videnskab, teknologi og
udvikling kan fastszette nermere regler om de
forhold; der er neevnt i stk. 1- 3.

§ 14. Komiteen kan i gvrigt kun meddele tilla- -

delse, hvis

1) det klart fremgér af den skriftlige eller elek-
troniske information, hvilken @konomisk
stotte -den forsggsansvarlige modtager fra
private virksomheder, fonde m.v.. til gen-
nemforelse af det pageldende forsknings-
projekt, og om den forsggsansvarlige i gv-
rigt har en gkonomisk tilknytning til private
virksomheder, fonde m.v., som har interes-
ser i det pageeldende forskningsprojekt,

2) eventuelle vederlag eller anden ydelse for
deltagelse i et biomedicinsk forskningspro-
jekt ikke er egnet til at pavirke samtykkeaf-
givelsen,

3) forsggspersonens ret til fysisk og mental in-

tegritet samt retten til privatlivets fred re-

spekteres, og oplysninger vedrerende for-
sogspersonen beskyttes efter lov om be-
handling af personoplysninger,

4) den forspgsansvarlige har sikret forsegsper-
sonen adgang til at fa yderligere oplysninger
om projektet,

5) projekter, der medforer udﬂarsel af biologisk

- materiale og oplysninger til tredjelande,
gennemfores i overensstemmelse med reg-
lerne i lov om behandling af personoplys-
ninger, og :

6) der sker offentliggerelse af savel negatlve
som positive forsggsresultater. Offentligga-
relsen skal ske i overensstemmelse med lov
om behandling af personoplysninger.

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

§ 15. Ved behandling afen ansggning om god-

‘kendelse af et biomedicinsk forskningsprojekt,

som omhandler klinisk forsgg med leegemidler,

der er omfattet af lov om laegemidier, skal komi- -

teerne i bedemmelsen udover de i §§ 12 - 14

navnte forhold pése,

1) at Laegemiddelstyrelsen er inddraget i god-

" kendelsen af projektet, jf. § 9, stk.1, -

2) atder er en erstatning eller godtgerelsesord-

ning, hvis forsegspersonen lider skade eller

" det som folge af projektet, og at der er tegnet
forsikringer eller foreligger en godtgerelses-
ordning til deekning af den forsggsansvarli-
g€ 0g Sponsors ansvar,

3) sterrelsen af og de neermere regler for udbe-
taling af eventuelt honorar €ller eventuel
kompensation til den forsegsansvarlige og
forsegspersoner, og indholdet af de relevan-
te klausuler i enhver péateenkt kontrakt mel-
lem sponsoren og forsegsstedet, og

4) at den forsggsansvarlige er kvalificeret til at
treeffe behandlingsmeessige beslutninger og
har en beherig sundhedsvidenskabelig ud-
dannelse som leege, eller hvor det er rele-
vant, tandlaege, og klinisk erfaring. -

Stk. 2. Ministeren for videnskab, teknologi og
udvikling kan fastseette nermere regler om de

forhold, der er naevnt i stk. 1.

Kapitel 5
Informeret samtykke

Biomedicinske forskningsprojekter pé myndige
personer.

§ 16. Komiteen kan kun meddele tilladelse til
at indlede og fortseette et biomedicinsk forsk-
ningsprojekt, hvis den myndige forsegsperson
har afgivet informeret samtykke.

Stk.-2. Komiteen kan kun meddele tilladelse til
at indlede -og fortsatte et biomedicinsk forsk-
ningsprojekt, hvis forsegspersonerne, der delta-
ger i projektet, skriftligt og mundtligt vil fa op-
lysninger om projektets indhold, forudseelige ri-
sici og fordele, og at der vil blive indhentet og
givet informeret samtykke.

Stk. 3. Séfremt et registerforskningsprojekt,
der skal anmeldes efter § 8, stk. 3, for den enkel-
te forsegsperson ikke 1ndebaere1 sundhedsmzes-
sige risici eller pa anden méde efter omsteendig-
hederne i gvrigt kan veere til belastning for den
pageldende, kan komiteen bestemme, at projek-
tet ikke er omfattet af stk. 1 og 2, og § 17, stk.1



