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F. t. 1. om et videnskabsetisk komitésystem m.v.

Kapitel 2
Anmeldelse og tilladelse

§ 5. Ethvert biomedicinsk forskningsprojekt,
der indebaerer forseg pa:

1) levendefodte menneskelige individer,

2) menneskelige kensceller, der agtes anvendt
til befrugtning, menneskelige befrugtede
&g, fosteranlaeg og fostre,

3) vav, celler og arvebestanddele fra menne-
sker, fostre og lignende, og

4) afdede

skal anmeldes til den regionale komité for det
omrdde, hvori den projektansvarlige har sit
virke.

Stk. 2. Det samme gaelder forskningsprojek-
ter, hvori bio-medicinsk forskning, som navnt
i stk. 1, udger en vesentlig bestanddel af det
samlede projekt samt sporgeskemaundersagel-
ser og registerforskning vedrerende de navnte
omréder.

Stk. 3. Den centrale komité kan fastsatte
regler for den praktiske tilrettelecggelse af den
videnskabsetiske bedemmelse af projekter, der
udferes pa flere forskmngs1nst1tut10ner (multi-
centerundersagelser).

§ 6. Projekter, der er omfattet af § 5, m4a ikke
iverksettes, for der er foretaget en viden-
skabsetisk bedemmelse heraf og givet tilladel-
se af den regionale komité til ivaerksattelsen,
jf. dog § 13. Den regionale videnskabsetiske
komité og den centrale komité kan krave @n-
dringer i projektet og i evrigt yde rid og vej-
ledning med hensyn til dettes udformning.

Stk. 2. Projekter, der er tilladt efter stk. 1, ma
ikke ivasrksaettes og gennemfores med vesent-
lige ®ndringer uden komitéens tilladelse.

Stk. 3. Ved projekter, hvori indgar klinisk af-
prevning af leegemidler, der er omfattet af lov
om laegemidler, afgiver den regionale komité
en indstilling om den videnskabsetiske bedom-
melse af projektet til Sundhedsstyrelsen. Ind-
stillingen skal afgives senest 6 uger efter, at
den regionale komité har kunnet foretage be-
demmelsen. Sundhedsstyrelsen giver den en-
delige tilladelse til iveerksattelsen af projektet.

Stk. 4. Kan der ikke i en regional komité op-
nés enighed om bedemmelsen af et projekt el-
ler finder komitéen, at projektet rejser sporgs:
mél af principiel karakter, forelegges projektet
for den centrale komité, jf. § 10.

Stk. 5. Komitéerne skal gore brug af konsu-
lentbistand i de tilfzelde, hvor de ikke selv ra-
der over forneden faglig ekspertise til at be-
demme forelagte projekter.

Kapitel 3

Komitésystemets opgaver

§ 7. I bedemmelsen paser komitéerne iszr,
at:

1) de risici, der kan vare forbundet med at
gennemfere projektet, er neje vurderet, og
hverken i sig selv eller i forhold til projek-
tets forudseelige fordele, har et uforsvarligt
omfang,

2) de patienter eller raske forsagspersoner, der
deltager i projektet, skriftligt og mundtligt
vil blive orienteret om dettes indhold, for-
udseelige risici og fordele, og at deres frie
og udtrykkelige samtykke vil blive indhen-
tet og givet skriftligt, jf. dog stk. 3,

3) information vil blive givet til og samtykke
indhentet fra nermeste parerende, vaerge
eller donor i de tilflde, hvor forseget udfe-
res under omstendigheder, som udelukker
information og indhentelse af samtykke ef-
ter nr. 2,

4) det klart fremgar af informationen, at pati-
enter og raske forsegspersoner eller pare-
rende, vaerge eller donor pad ethvert tids-
punkt kan tilbagekalde sit samtykke, og at

5) projektet efter sit formal og med hensyn til
sin metodik reprasenterer god videnskabe-
lig standard, samt at der er tilstraekkelig
grund til at gennemfore projektet.

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsatte
regler om bestemmelserne i stk. 1, nr. 1-3.

Stk. 3. Registerforskning er ikke omfattet af
reglen istk. 1, nr. 2 og 3 om informeret samtyk-
ke. Komitéen kan dog i serlige tilfelde kraeve,
at der ved registerforskningsprojekter indhen-
tes informeret samtykke ifolge stk. 1, nr. 2 eller
3.

Stk. 4. Komitéen kan afkreve forskeren alle
oplysninger, der er nedvendige for bedemmel-
sen efter stk. 1.

Stk. 5. Sifremt forsegspersoner modtager
vederlag eller anden ydelse for at deltage i for-
soget, skal komitéen godkende dette og pase,
at det ikke er egnet til at pavirke samtykkeafgi-
velsen pa utilberlig vis.
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