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Dzspensanon fra samtykkekravet vedrorende
15-17-drige

§ 19. Komiteen kan dlspensere fra kravet om
samtykke fra foreldremyndighedens indehaver,
Jf § 17, stk.1, hvor forsegspersonen er fyldt 15
ar og ikke er myndig, hvis den pagaldende selv
afgiver informeret samtykke Dispensationen
skal ske under hensyntagen til projektets karak-
ter, risiko og belastning.
- Stk. 2. Hvis den umyndige 15-17-arige selv af-
giver informeret samtykke efter stk. 1, skal for-
eldremyndighedens indehaver have samme in-
formation og inddrages i den 15-17-ariges stil-
hngtagen

Forskning i akutte situationer

§ 20. Hvis karakteren af projektet betyder, at
det kun kan gennemferes i akutte situationer,
hvor forsegspersonen ikke er i stand til at afgive
et informeret samtykke og det ikke er muligt at
indhente et stedfortreedende. samtykke, kan pro-
jektet gennemfares, hvis det pa laengere sigt kan
forbedre personens helbred.

Stk. 2. Den forsegsansvarlige skal snarest mu-
ligt efterfolgende soge indhentet informeret
samtykke eller stedfortreedende samtykke.

Stk. 3. Stk. 1 og 2 geélder dog ikke ved kliniske
forsgg med legemidler.

Samtykke i andre situationer

§ 21. For behandling af en ansggning om god-
kendelse af et biomedicinsk forskningsprojekt,
der er anmeldelsespligtigt efter § 8, men som
ikke er omfattet af §§ 16-20, fastsatter ministe-
ren for videnskab, teknologi og udvikling ner-
mere regler for indhentning af informeret eller
stedfortraedende samtykke, hvis samtykkekravet
~ ikke felger af anden lovgivning.

Kapitel 6

Biomedicinske forskningsprojekters
. gennemforelse og kontrol

§ 22. Den regionale komité farer tilsyn med, at
det biomedicinske forskningsprojekt udfares i
overensstemmelse med den meddelte tilladelse,
j£.§89. .

Stk. 2. En komité kan fﬂlge et prOJekts forleb
og krave, at den afsluttende forskningsrapport
eller publikation sendes til komiteen. Komiteen
kan afkreeve den forsggsansvarlige eller sponsor

en begrundet redegerelse i tilfaelde, hvor projek-
tet ikke fuldferes.

Stk. 3. Den forsegsansvarlige skal omgaende
underrette den videnskabsetiske komité, hvis der
under projektet optraeder alvorlige bivirkninger
eller alvorlige heendelser. Ved indberetning af
alvorlige heendelser, som er en folge af projektet,
sdsom dedsfald skal den forsegsansvarlige ind-
berette de oplysninger, komiteen matte anmode

om.

Stk. 4. Sponsor eller den fors;agsansvarhge
skal en gang érligt i hele forsggsperioden ind-
sende en liste til komiteen over alle alvorlige bi-
virkninger og alvorlige handelser, som er ind-
truffet i perioden, samt give oplysmng om for-
spgspersonernes sikkerhed.

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

Andringer i et godkendt biomedicinsk
' forskningsprojekt

§ 23. Under gennemforelsen af et godkendt
biomedicinsk forskningsprojekt, jf. § 9, kan der
kun foretages aendringer efter folgende regler:
1) Vesentlige sendringer i forsegsprotokollen

ma kun iveerkseettes efter godkendelse af ko-
mitésystemet. Sponsor eller den forsggsan-
svarlige treeffer efter omstendighederne de
negdvendige nedsikkerhedsforanstaltninger
for at beskytte forsegspersonerne.

2) Komiteen afgiver en udtalelse inden for en
frist pd 35 dage fra modtagelsen af den be-
herigt udformede endringsanmodning. An-
dringen af forsegsprotokollen kan forst
iveerksaettes, nar komiteens godkendelse
foreligger.. Komiteens. afgerelse kan ind-

- bringes for den centrale komité.

3) 90.dage efter afslutningen af et biomedi-
cinsk forskningsprojekt underretter den for-
segsansvarlige komiteen om, at projektet er

- afsluttet. Nar et projekt afbrydes tidligere
end planlagt, er fristen for underretning 15
dage fra det tidspunkt, hvor beslutningen om
at afbryde projektet blev truffet. Afbrydel-
sen skal begrundes.

- Kapitel 7
Den Centrale Videnskabsetiske Komité

- § 24. Den centrale komité har til opgave -
1) atkoordinere arbejdet i de regionale komite-
er, fastsaette vejledende retningslinjer og ud-



