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sici og fordele, og at der vil blive indhentet og
givet informeret samtykke.

Stk. 3. Safremt et registerforskningsprojekt,
der skal anmeldes efter § 8, stk. 3, for den enkel-
te forsegsperson ikke indebarer sundhedsmaes-
sige risici eller pd anden made efter omstendig-
hederne i gvrigt kan veere til belastning for den
pageldende, kan komiteen bestemme, at projek-
tet ikke er omfattet af stk. 1 og2 eller § 17, stk. 1
og 2. Komiteen kan endvidere bestemme, at et
anmeldelsespligtigt  registerforskningsprojekt
ikke er omfattet af stk. 1 og2 eller § 17, stk. 1 og
2, hvis indhentning af informeret samtykke er
umulig eller uforholdsmeessig vanskelig.

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

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

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

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

§ 17. Komiteen kan kun meddele tilladelse til
at indlede og fortsette et biomedicinsk forsk-
ningsprojekt, der bergrer mindredrige, hvis der
er indhentet stedfortreedende samtykke fra for-
zldremyndighedens indehaver. Det stedfortree-
dende samtykke skal vaere udtryk for den min-
dredriges interesse. Komiteen kan kun meddele
tilladelse, hvis den mindrearige vil modtage in-
formation fra en person med kendskab til det
omrade, som projektet vedrerer, og som tillige
har de peedagogiske forudsatninger for at kunne
formidle indholdet til den aldersgruppe, som
projektet omfatter.

Stk. 2. Komiteen kan kun meddele tilladelse til
at indlede og fortsette et biomedicinsk forsk-

ningsprojekt, der bererer personer under verge- -

mal, der omfatter personlige forhold, herunder
befajelse til at meddele samtykke til deltagelse i
biomedicinske forskningsprojekter, jf. veerge-
malslovens § 5, hvis der er indhentet stedfortree-

dende samtykke fra veergen. Komiteen kan kun
meddele tilladelse til at indlede og fortsette et
biomedicinsk forskningsprojekt, der berorer
voksne varigt inhabile, hvis der er indhentet
stedfortreedende samtykke fra den neermeste pé-
rorende og den praktiserende leege alternativt
embedslzgen. Det stedfortreedende samtykke
skal veere udtryk for forsegspersonens interesse.
Komiteen kan kun meddele tilladelse, hvis for-
segspersonen vil modtage information, der er af-
passet personens forstaelsesevne. ‘

Stk. 3. Komiteen kan kun meddele tilladelse,
hvis det klart fremgar af informationen, at det
stedfortreedende samtykke efter stk. 1 henholds-
vis 2 pa ethvert tidspunkt kan tllbagekaldes
uden at det er til skade for forsggspersonen. For-
segspersonens tilkendegivelser skal, i det om-
fang de er aktuelle og relevante, tilleegges betyd-
ning.

Stk. 4. Komiteen kan kun meddele tllladelse,
hvis forsegsprotokollen vedrerende projekter,
der bergrer personer omfattet af stk. 1 eller 2,
vurderes af en konsulent med ekspertise i paedi-
atri henholdsvis den pégaldende gruppes til-
stand.

Stk. 5. Komiteen kan kun meddele tllladelse,
hvis der indhentes stedfortreedende samtykke,
ndr den mindredriges, forsegspersonen under
veergeméls eller den voksne varigt inhabiles vav
i forbindelse med et konkret forskningsprojekt
udtages med henblik pa opbevarmg i en forsk-
ningsbiobank.

Stk. 6. Ministeren for videnskab, teknologl og
udvikling kan fastsaette nermere regler om de
forhold, der er naevnt i stk. 1-5. ‘

Biomedicinske forskningsprbjékter, der berarer
afdade,

§ 18. Ved behandling af en ansegning om god-
kendelse af et biomedicinsk forskningsprojekt,
der bergrer afdede, der er omfattet af lov om lig-
syn, obduktion, transplantation m.v., gelder reg-
lerne om samtykke i denne lov ikke.

Stk. 2. Ved behandling af en ansggning om
godkendelse af et biomedicinsk forskningspro-
jekt, der bererer afdode, der ikke er omfattet af
lov om ligsyn, obduktion, transplantation m.v.,
skal der indhentes stedfortreedende samtykke fra
naermeste pargrende.



