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Forskning i akutte situationer

§ 20. Hvis Karakteren af projektet betyder, at
det kun kan gennemfores i akutte situationer,
hvor forsegspersonen ikke er i-stand til at afgive
et informeret samtykke og det ikke er muhgt at
indhente et stedfortrzedende samtykke kan pro-
jektet gennemfares; hvis det pa lwngere sigt kan
forbedre personens helbred,-

Stk. 2. Den forsggsansvarhge skal snarest mu-
ligt efterfelgende sege -indhentet informeret
samtykke eller stedfortreedende samtykke. -

‘Stk.3.-Stk. 1 og 2 geelder dog ikke ved khmske
forsag med laegemldler

Samlykke i andre situationer

§ 21, For behandling af en ans;agmng om god-
kendelse af et biomedicinsk forskningsprojekt,
der er anmeldelsesphghge efter § 8, men som
ikke er omfattet af §§ 16 - 20, fastsatter ministe-
ren for videnskab, teknologi og udvikling neer-
mere regler for indhentning af informeret eller
stedfortraedende samtykke, hvis samtykkekravet
ikke ffalger af anden Iovgwmng

: Kapltel 6

Biomedicinske forskningsprojekters -
gennemforelse og kontrol

§ 22, Den regionale komite forer tilsyn med, at
det biomedicinske forskningsprojekt udfores i
overensstemmelse med den meddelte tilladelse,
it § 9. ,

Stk. 2. En komite kan folge et projekts forlgb
og krave, at den afsluttende forskningsrapport
eller publlkauon sendes til komlteen Komiteen
kan afkraeve den f01s0gsansvarhge eller sponsor
en begrundet redegerelse i tilfelde, hvor prOJek~
tet ikke fuldferes. ‘

Stk. 3. Den forsggsansvarlige skal omgéende
underrette den videnskabsetiske komite, hvis der
under piojektet optreeder alvorlige bivirkninger
eller alvorlige hendelser, Ved indberetning af
alvorlige heendelser, som er en folge af projektet,
sasom dedsfald, skal den forsggsansvarlige ind-
berette de oplysninger komiteen métte anmode
om.

Stk. 4. Sponsor eller ‘den- forsggsansvarlige '

skal én gang arligt i hele forsagsperioden ind-
sende en liste til komiteen over alle alvorlige bi-
virkninger og alvorlige hendelser, som er ind-
truffet i perioden samt give oplysning om for-
segspersonernes sikkerhed. :

Stk. 5. Stk.1 og 3 geelder ikke for kliniske for-
sog med laegemldler :

AEndrznger iet godkendt biomedicinsk
Jforskningsprojekt

~ §23. Under gennemforelsen af et godkendt

biomedicinsk forskningsprojekt, jf. § 9, kan der

kun foretages endringer efter folgende regler:

1) Vesentlige aendringer i forsggsprotokollen
ma kun ivaerksattes efter godkendelse af’ko-
mitésystemet. Sponsor eller den forsegsan-
svarlige treeffer efter omstendighederne de
nedvendige nedsikkerhedsforanstaltninger
for at beskytte forsggspersonerne.

2) Komiteen afgiver en udtalelse inden for en

- frist pa 35 dage fra modtagelsen af den be-

herigt udformede endringsanmodning. ZAn-
dringen af ‘forsragsprotokollen kan forst
ivaerksaettes, ndr komiteens godkendelse
foreligger: Komiteens afgerelse kan 111d-
bringes for den centrale komite.

3) 90 dage efter afslutningen af et biomedi-

~ cinsk forskningsprojekt underretter den for-
segsansvarlige komiteen om, at projektet er
afsluttet. Nér- et projekt afbrydes tidligere
end planlagt, er fristen for underretning 15
dage fra det tidspunkt, hvor beslutningen om
at afbryde projektet blev truffet, Afbrydel-
~ senskal begrundes : ,

Kapitel 7
" Den Centrale Videnskabsetiske Komn‘e

§ 24. Den centrale komite har til opgave,

1) atkoordinere arbejdet i de regionale komite-
er, fastsaette vejledende retningslinier og ud-
tale sig om spergsmal af principiel karakter,
séfremt dette ikke er knyttet til godkendel-
sen af et konkret forskningsprojekt,

2) at folge forskningsudviklingen pa sundheds-
omrédet og virke for forstielsen af de etiske
problemstillinger udviklingen kan medfere
i forhold til offenthgheden 1nynd1ghede1

omv.,og

3) at behandle forskmngsplojektex som er

© forelagt komiteen efter § 9, stk. 3, og virke
“som klageinstans for de'regionale komlteers
afgarelser.

§25 Den forsyagsansvalhge der har faet af—
slag p& en ansggning om godkendelse af et bio-
medicinsk forskningsprojekt, kan indbringe af-
gorelsen for den centrale komite senest 30 dage



