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F. t. 1. om biomedicinsk forsegsvirksomhed m.v.
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2) at de forudseelige risici og bivirkninger, der
kan vere forbundet med forseget, ikke har
et uantageligt omfang for forsegspersonen,
og

3) at der ved forseget kan opnds vasentlige re-
sultater, der ikke kan opnés pa anden vis.

§ 17. Biomedicinske forsgg pa bern og men-
nesker, der er ude af stand til at traeffe fornufts-
messig beslutning pd grund af mentale handi-
cap eller manglende bevidsthed, ma kun gen-
nemfores pd betingelse af, at

1) der foreligger stedfortredende samtykke
fra de nermeste parerende til forsegsperso-
nen,

2) forseget kommer forsegspersonen til gode,

3) forseget kun kan udferes pa born eller men-
nesker, der befinder sig i ovennavnte men-
tale tilstand, og at

4) der efterfolgende gives forsegspersonerne
information om forseget, s snart det i givet
fald er muligt.

Stk. 2. Nar et mindredrigt barn er i stand til
at afgive samtykke, skal dette indhentes ved si-
den af foreldrenes samtykke.

§ 18. Biomedicinske forseg péd afdede ma
kun foretages, hvis den pageldende i levende
live har givet sit informerede samtykke.

§ 19. Der mé ikke gennemfores biomedicin-
ske forsgg pa4 mennesker, der er tvangsanbragt
pa institution.

§ 20. Biomedicinske forsgg pd mennesker og
afdode ma kun finde sted med forudgdende til-
ladelse fra en regional videnskabsetisk komité.

§ 21. Alle biomedicinske forseg skal fore-
leegges for Den Regionale Videnskabsetiske
Komité for det omrade, hvori den projektan-
svarlige har sit virke.

§ 22. I forbindelse med en godkendelse fore-
tager komiteerne en etisk bedemmelse.

Stk. 2. Komiteerne fastsetter vilkdr for de
tilladelser, der gives til biomedicinske forseg
og behandlingsforseg, og péser isar, at
1) de risici og bivirkninger, der kan vare for-

bundet med forsaget, er ngje vurderet i for-

hold til patientgrupper og hverken i sig selv
eller i forhold til projektets forudseelige
fordele har et uantageligt omfang,

2) der er afgivet frivilligt og informeret sam-
tykke fra forsegspersonen eller stedfortrze-
dende samtykke, jf. § 10 0og 11, og at

3) forsweget efter sit formal og med hensyn til
sin metodik repraesenterer god videnskabe-
lig standard, samt at der er tilstrekkelig
grund til at gennemfore projektet.

Stk. 3. Komiteerne kan stille krav om, hvilke
oplysninger en ansegning om godkendelse
skal indeholde. )

Stk. 4. Forseg, der er godkendt efter stk. 1 og
2, ma ikke iveerkszttes eller gennemfores med
veesentlige eendringer uden komiteens tilladel-
se.

Stk. 5. Ved biomedicinske forseg, hvori der
indgar klinisk afprovning af leegemidler, afgi-
ver Sundhedsstyrelsen kvittering for modtagel-
se af anmeldelse. Anmeldelsen skal inden 6
uger tilgd den regionale videnskabsetiske ko-
mité, der giver den endelige tilladelse til
iveerkseettelse af projektet.

Stk. 6. Kan der ikke i en regional komité op-
nds enighed om bedemmelsen af et forseg eller
behandlingsforseg, eller finder komiteen, at
projektet rejser sporgsmal af principiel karak-
ter, forelegges forspget for den centrale komi-
té.

Stk. 7. Komiteerne kan undtage biomedicin-
ske behandlingsforseg for godkendelse, hvis
behandlingsforsegene ikke rejser etiske beten-
keligheder.

Stk. 8. Komiteerne skal gore brug af konsu-
lentbistand i de tilfeelde, hvor de ikke rader
over forneden faglig ekspertise til at bedemme
forelagte projekter.

§ 23. Informeret og friviligt afgivet samtykke
foreligger, nar den, der samtykker, forud i pas-
sende form, forst skriftligt og senere mundtligt,
har modtaget sddan vejledning og information
om ulemper, risici, bivirkninger og fordele, at
afgorelsen treffes pa et relevant grundlag.
Samtykke afgives skriftligt.

Stk. 2. Det skal af informationen klart frem-
gé, at det er frivilligt at deltage i biomedicinske
forseg eller behandlingsforseg, og at den pé-
geeldende person

1) pa ethvert tidspunkt kan tilbagekalde sit
samtykke,

2) kan fa indsigt i forsegsprotokollen,

3) har god tid til at tage stilling til deltagelse i
forseget og kan radfere sig med sine nar-
meste, inden der treeffes beslutning,



