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F. t. 1, vedr. et videnskabsetisk komitesystem m.v.

og 2. Komiteen kan endvidere bestemme, at et
anmeldelsespligtigt  registerforskningsprojekt
ikke er omfattet af stk. 1 og 2, og § 17, stk. 1 og
2, hvis indhentning -af informeret samtykke er
umulig eller uforholdsmaessig vanskelig.

Stk. 4. Komiteen kan kun meddele tilladelse,
hvis det klart fremgar af informationen, at for-
segspersoner pa ethvert tidspunkt kan tilbage-
kalde samtykket efter stk.1.

Stk. 5. Komiteen kan kun meddele tllladelse
hvis forsggspersonen afgiver informeret sam-
tykke, nar personens vav i forbindelse med et
konkret forskningsprojekt udtages med henblik
pé opbevaring i en forskningsbiobank.

Stk. 6. Ministeren for videnskab, teknologi og
udvikling kan fastsette nermere regler om de
forhold, der er nevnt i stk. 1 - 5.

Biomedicinske forskningsprojekter pd
mindredrige, personer under personligt
veergemdl og voksne varigt inhabile

- § 17. Komiteen kan kun meddele tilladelse til
at indlede og fortseette et biomedicinsk forsk-
ningsprojekt pa mindreérige, hvis der er indhen-
tet stedfortreedende samtykke fra foreldremyn-
dighedens indehaver. Det stedfortreedende sam-
tykke skal veere udtryk for den mindredriges in-
teresse. Komiteen kan kun meddele tilladelse,
hvis den mindredrige vil modtage information
fra en person med kendskab til det omrade, som
projektet vedrerer, og som tillige har de paedago-
giske forudsatninger for at kunne formidle ind-
holdet til den alders Sgruppe, som proj jektet omfat-
ter.

. Stk. 2. Komiteen kan kun meddele tilladelse til
at indlede og. fortsactte et biomedicinsk - forsk-
ningsprojekt pd personer under vargemal der
omfatter personlige forhold, herunder befgjelse
til at meddele samtykke til deltagelse i biomedi-
cinske forskningsprojekter, jf. veergemalslovens
§ 5, hvis der er indhentet stedfortreedende sam-
tykke fra vaergen. Komiteen kan kun meddele
tilladelse til at indlede og fortsette et biomedi-
cinsk forskningsprojekt pa voksne varigt inhabi-
le, hvis der er indhentet stedfortraedende samtyk-
ke fra den neermeste pirerende og den praktise-
rende lage alternativt embedslaegen. Det sted-
fortreedende samtykke skal vaere udtryk for for-
sggspersonens interesse. Komiteen kan kun
meddele tilladelse, hvis forsegspersonen vil
modtage information, der er afpasset personens
forstaelsesevne.

Stk. 3. Komiteen kan kun meddele tilladelse,
hvis det klart fremgar af informationen, at det
stedfortraedende samtykke efter stk. 1 henholds-
vis 2, pd ethvert tidspunkt kan tilbagekaldes,
uden at det er til skade for forsegspersonen. For-
segspersonens tilkendegivelser skal, i det om-
fang deer aktuelle og relevante, tlllaegges betyd-
ning.

Stk. 4. Komlteen kan kun meddele t1lladelse,
hvis forsggsprotokollen vedrerende projekter pa
personer omfattet af stk. 1 eller 2, vurderes af en
konsulent med ekspertise i paediatri henholdsvis
den pigzldende gruppes tilstand.

Stk. 5. Komiteen kan kun meddele tllladelse
hvis der indhentes stedfortredende samtykke,
ndr den mindredrige, forsegspersonen under
veergemdl eller den voksne varigt inhabiles vav
i forbindelse med et konkret forskningsprojekt
udtages med henblik pd opbevaring i en forsk-
ningsbiobank.

Stk. 6. Ministeren for videnskab, teknologi og
udvikling kan fastsette nermere regler om de
forhold, der er nevnt i stk.1 - 5,

Biomedicinske forskningsprojekter pd afdaede
§18. Ved behandllng afen ansnzgmng om god-

. kendelse af et biomedicinsk forskningsprojekt

pa afdede, der er omfattet af lov.om ligsyn, ob-
duktion, transplantation m.v., gelder reglerne
om samtykke i denne lov 1kke

Stk. 2. Ved behandling af en ans;agmng om
godkendelse af et biomedicinsk forskningspro-
jekt pa afdede, der ikke er omfattet af lov om lig-
syn, obduktion, transplantation m.v., skal der
indhentes stedfortreedende samtykke fla narme-
ste par;arende

Dispensaz‘ion frd samtyklkekravet 15-17-drige

§ 19. Komiteen kan dispensere fra kravet om
samtykke fra foreldremyndighedens indehaver,
jf. § 17, stk.1, hvor forsegspersonen er fyldt 15
ar og ikke er myndig, hvis den pageldende selv
afgiver informeret samtykke. Dispensationen
skal ske under hensyntagen til proj ektets karak-
ter, risiko og belastning.

Stk. 2. Hvis den umyndige 15-17-arige selv af-
giver informeret samtykke efter stk. 1, skal for-
eldremyndighedens indehayer have samme in-
formation og inddrages i den.15-17-4riges stil-
lingtagen. ‘



