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

Stk. 3. Såfremt et registerforskningsprojekt, 
der skal anmeldes efter § 8, stk. 3, for den enkel- 
te forsøgsperson ikke indebærer sundhedsmæs- 
sige risici eller på anden måde efter omstændig- 
hederne i øvrigt kan være til belastning for den 
pågældende, kan komiteen bestemme, at projek- 
tet ikke er omfattet af stk. 1 og 2 eller § 17, stk. 1 
og 2. Komiteen kan endvidere bestemme, at et 
anmeldelsespligtigt registerforskningsproj ekt 
ikke er omfattet af stk. 1 og 2 eller § 17, stk. 1 og 
2, hvis indhentning af informeret samtykke er 
umulig eller uforholdsmæssig vanskelig. 

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

Stk. 5. Komiteen kan kun meddele tilladelse, 
hvis forsøgspersonen afgiver informeret sam- 
tykke, når personens væv i forbindelse med et 
konkret forskningsprojekt udtages med henblik 
på opbevaring i en forskningsbiobank. 

Stk. 6. Ministeren for videnskab, teknologi og 
udvikling kan fastsætte nærmere regler om de 
forhold, der er nævnt i stk. 1-5. 

Biomedicinske forskningsprojekter, der berører 
mindreårige, personer under personligt 

værgemål og voksne varigt inhabile 

§ 17. Komiteen kan kun meddele tilladelse til 
at indlede og fortsætte et biomedicinsk forsk- 
ningsprojekt, der berører mindreårige, hvis der 
er indhentet stedfortrædende samtykke fra for- 
ældremyndighedens indehaver. Det stedfortræ- 
dende samtykke skal være udtryk for den min- 
dreåriges interesse. Komiteen kan kun meddele 
tilladelse, hvis den mindreårige vil modtage in- 
formation fra en person med kendskab til det 
område, som projektet vedrører, og som tillige 
har de pædagogiske forudsætninger for at kunne 
formidle indholdet til den aldersgruppe, som 
projektet omfatter. 

Stk. 2. Komiteen kan kun meddele tilladelse til 
at indlede og fortsætte et biomedicinsk forsk- 
ningsprojekt, der berører personer under værge- 
mål, der omfatter personlige forhold, herunder 
beføjelse til at meddele samtykke til deltagelse i 
biomedicinske forskningsprojekter, jf. værge- 
målslovens § 5, hvis der er indhentet stedfortræ- 

dende samtykke fra værgen. Komiteen kan kun 
meddele tilladelse til at indlede og fortsætte et 
biomedicinsk forskningsprojekt, der berører 
voksne varigt inhabile, hvis der er indhentet 
stedfortrædende samtykke fra den nærmeste på- 
rørende og den praktiserende læge alternativt 
embedslægen. Det stedfortrædende samtykke 
skal være udtryk for forsøgspersonens interesse. 
Komiteen kan kun meddele tilladelse, hvis for- 
søgspersonen vil modtage information, der er af- 
passet personens forståelsesevne. 

Stk. 3. Komiteen kan kun meddele tilladelse, 
hvis det klart fremgår af informationen, at det 
stedfortrædende samtykke efter stk. 1 henholds- 
vis 2 på ethvert tidspunkt kan tilbagekaldes, 
uden at det er til skade for forsøgspersonen. For- 
søgspersonens tilkendegivelser skal, i det om- 
fang de er aktuelle og relevante, tillægges betyd- 
ning. 

Stk. 4. Komiteen kan kun meddele tilladelse, 
hvis forsøgsprotokollen vedrørende projekter, 
der berører personer omfattet af stk. 1 eller 2, 
vurderes af en konsulent med ekspertise i pædi- 
atri henholdsvis den pågældende gruppes til- 
stand. 

Stk. 5. Komiteen kan kun meddele tilladelse, 
hvis der indhentes stedfortrædende samtykke, 
når den mindreåriges, forsøgspersonen under 
værgemåls eller den voksne varigt inhabiles væv 
i forbindelse med et konkret forskningsprojekt 
udtages med henblik på opbevaring i en forsk- 
ningsbiobank. 

Stk. 6. Ministeren for videnskab, teknologi og 
udvikling kan fastsætte nærmere regler om de 
forhold, der er nævnt i stk. 1-5. 

Biomedicinske forskningsprojekter, der berører 
afdøde, 

§ 18. Ved behandling af en ansøgning om god- 
kendelse af et biomedicinsk forskningsprojekt, 
der berører afdøde, der er omfattet af lov om lig- 
syn, obduktion, transplantation m.v., gælder reg- 
lerne om samtykke i denne lov ikke. 

Stk. 2. Ved behandling af en ansøgning om 
godkendelse af et biomedicinsk forskningspro- 
jekt, der berører afdøde, der ikke er omfattet af 
lov om ligsyn, obduktion, transplantation m.v., 
skal der indhentes stedfortrædende samtykke fra 
nærmeste pårørende. 


