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kan godkendes, selv om betmgelseme i stk. 1
ikke er.opfyldt, hvis
1) projektet ikke med tilsvarende nytte kan
. gennemfores med 1ndd1agelse af myndige,
habile forsggspersoner og -
2) - projektet har udsigt til direkte at gavne for—
segspersonen...
Stk. 3. Et biomedicinsk fmsknmgsprOJekt
“som ikke omhandler forseg med legemidler,
kan endvidere godkendes, selv om betmgelseme
i stk. 1 og 2 ikke er opfyldt, hvis
1) projektet alene kan gennemfﬁres ved inddra-
gelse af personer omfattet af den pagzlden-
© 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 tllstand som forsesgspelsonen
og’
3) projektet mdebaerer mlnlmale risici og gener
for forsegspersonen. . - .
Stk 4. Ministeren for Vldenskab teknolog1 og
udvikling kan- fastsaette narmere regler om de
forhold, der.er naevnt istk. 1- 3.

§ 14. Komiteen kan i evrigt kun meddele tilla-
delse, hvis

1) - det klart fremgér af den skriftlige eller elek-
troniske information; hvilken ekonomisk

. stette .den. forsggsansvarlige modtager fra
~ private virksomheder,.fonde m.v. til gen-
-nemforelse . af det pageldende forskmngs-

prOJekt og om den forsggsansvarlige 1 gv-

rigt har en gkonomisk tllknytmng til private

virksomheder, fonde m.v., som har interes-
 seridet pageldende forSkni11gsp1‘ojekt,'

2) eventuelt vederlag eller anden’ ydelse fot
deltagelse i et biomedicinsk forskningspro-
jekt ikke er egnet t11 at pav1rke samtykkeaf—

© givelsen, :

3) forsegspersonens ret til fysisk og mental in-

~ tegritet samt retten til privatlivets fred re-
, ,spekteres og oplysninger vedrgrende for-
. sogspersonen. beskyttes efter lov om be—

handling af personoplysmnger !

4) den forsggsansvarlige har sikret forsegsper-
sonen adgang til at fa yderhgere oplysnmger

" om projektet;

5) ".projekter, der medferer udfersel af biologisk
materiale og oplysninger 'til tredjelande,
gennemfmes i overensstemmelse med reg-
‘lerne 1 lov-om behandhng af personoplys—

. ninger og ‘

6) der sker offentliggerelse af sével negative
som positive forspgsresultater sa: hurtigt,
som det er muligt og fagligt forsvarligt. Of-
fentliggarelsen skal ske i overensstemmelse
med lov om behandling af personoplysnm—
ger. .

Stk. 2. Ministeren for v1denskab teknologl og
udvikling kan fastseette nermere regler om de

forhold, der er naevnt i stk. 1.

§ 15. Ved behandling af en ansggning om god-
kendelse af et biomedicinsk forskningsprojekt,
som omhandler klinisk forseg med legemidler,
der er' omfattet af lov om laegemidler, skal komi-
teerne i bedommelsen ud over-de i:§§ 12-14
nzvnte forhold pase, .

1) at Laegemiddelstyrelsen. er mddlaget i god-

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

2) atder er en erstatning eller godtgﬂrelsesord-
ning; hvis forsggspersonen lider skade eller
der som folge af projektet, og at der er tegnet
for: s1kr1nger eller foreligger en godtgarelses-
ordning til dekning af den fmsagsansvarh-

' g€ 0g SpoNsors ansvar,

3) sterrelsen af og de naermere regler for udbe-
taling af eventuelt honorar " eller eventuel
kompensation til den forsogsansvarlige og
forsagspersoner og indholdet af de relevante

~ klausuler i enhver pétenkt kontrakt mellem

- ‘sponsoren og forsegsstedet, og '

4) at den forsegsansvarlige er kvalificeret il at
treeffe behandlingsmaessige beslutninger og

. har en beherig sundhedsvidenskabelig ud-

. dannelse. som lege eller, hvor det er rele-

vant, tandlaege og klinisk erfaring.

Stk. 2. Ministeren for. Vldenskab teknologi og
udv1klmg kan fastsatte narmere regler om de
forhold, der er naevnt i stk. 1 '

Kapitel 5

Informeret samzj/kke '

e

Bzomedzcznske forskningsprojekter, der ber@rer
' myndige personer

~ §16. Komiteen kan kun meddele tilladelse til

at indlede og fortsatte et biomedicinsk forsk-

ningsprojekt, hvis den myndige fms;agsperson

har afgivet informeret samtykke.

:Stk. 2. Komiteen kan kun meddele tllladelse ‘[11
at indlede og fortseette et biomedicinsk forsk-
ningsprojekt, hvis forsggspersonerne, der delta-
ger 1 projektet, skriftligt og mundtligt vil fa op-
lysninger om projektets indhold, forudselige ri-



