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Gældende formulering 

Stk. 5. Komiteeme skal gøre brug af konsu- 
lentbistand i de tilfælde, hvor de ikke selv råder 
over fornøden faglig ekspertise til at bedømme 
forelagte projekter. 

Kapitel 3 

Komitésystemets opgaver 

§ 8.1 bedømmelsen påser komiteerne især, at 

1) de risici, der kan være forbundet med at gen- 
nemføre projektet, er nøje vurderet og hver- 
ken i sig selv eller i forhold til projektets for- 
udselige fordele har et uforsvarligt omfang, 

2) de patienter eller raske forsøgspersoner, der 
deltager i projektet, skriftligt og mundtligt 
vil blive orienteret om dettes indhold, forud- 
selige risici og fordele, og at deres frie og ud- 
trykkelige samtykke vil blive indhentet og 
givet skriftligt, jf. dog stk. 3, 

3) der i de tilfælde, hvor forsøget udføres under 
omstændigheder, som udelukker informati- 
on og indhentelse af samtykke efter nr. 2, vil 
blive givet information til og indhentet sam- 
tykke fra nærmeste pårørende eller en vær- 
ge, såfremt der er iværksat værgemål efter 
værgemålslovens § 5, der omfatter personli- 
ge forhold, herunder beføjelse til at meddele 
samtykke til deltagelse i biomedicinske for- 
søg, 

4) det klart fremgår af informationen, at patien- 
ter og raske forsøgspersoner samt pårørende 
og værge, der har givet samtykke efter nr. 3, 
på ethvert tidspunkt kan tilbagekalde sit 
samtykke, 

5) det klart fremgår af den skriftlige informati- 
on, hvilken økonomisk støtte forskeren 
modtager fra private virksomheder, fonde 
m.v. til gennemførelse af det pågældende 
forskningsprojekt, og om forskeren i øvrigt 
har en økonomisk tilknytning til . private 
virksomheder, fonde m.v., som har interes- 
ser i det pågældende forskningsprojekt, og 

6) projektet efter sit formål og med hensyn til 
sin metodik repræsenterer god videnskabe- 
lig standard, samt at der er tilstrækkelig 
grund til at gennemføre projektet. 

Stk. 2. Forskningsministeren kan fastsætte reg- 
ler om bestemmelserne i stk. 1, nr. 1-5. 

Lovforslaget 


