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11.1§ 12, stk. 2, 1. pkt., indsattes efter »udvik-
lingsstadium«: », jf. § 1, stk. 3«.

12. 1 12, stk. 2, 2. pkt., ®ndres »alternativt em-
bedslaegenc til: »— alternativt embedslegen — el-
ler fra forsegsvergen«.

13.1§ 15, stk. 1, 1. pkt., indsattes efter »lov om
leegemidler,«: »eller afprevning af medicinsk
udstyr, der er omfattet af lov om medicinsk ud-
styr, jf. dog § 7, stk. 2,«.

14.1 § 17 indsattes efter stk. 5 som nyt stykke:

»Sthk. 6. Stk. 4 geelder ikke for ikke-interventi-
onsforseg, der bererer mindredrige.«

Stk. 6 bliver herefter stk. 7.

15. Efter § 20 indszttes:

»§ 20 a. Hvis et biomedicinsk forskningspro-
jekt indebeerer kliniske forseg med leegemidier,
og hvis karakteren af forseget betyder, at det kun
kan gennemferes i akutte situationer, hvor . for-
segspersonen ikke er i stand til at afgive et infor-
meret samtykke, og det ikke er muligt at indhen-
te et stedfortreedende samtykke fra veergen, for-
eldremyndighedens indehaver eller fra nerme-
ste pargrende og den praktiserende laege — alter-
nativt embedslagen — kan projektet gennemfo-

res, hvis der er indhentet stedfortreedende sam-
tykke fra forsegsvaergen.

Stk. 2. Den forsegsansvarlige skal snarest mu-
ligt efterfolgende sege indhentet informeret
samtykke eller stedfortreedende samtykke fra
vergen, foreldremyndighedens indehaver eller
fra nermeste péarerende og den praktiserende
lzge — alternativt embedslagen.«

16.1 § 22 indsattes efter stk. 4 som nyt stykke:

»Stk. 5. Senest 90 dage efter afslutningen af et
biomedicinsk forskningsprojekt underretter den
forspgsansvarlige komitéen om, at projektet er
afsluttet. Nér et projekt afbrydes tidligere end
planlagt, er fristen for underretning senest 15
dage fra det tidspunkt, hvor beslutningen om at
afbryde projektet blev truffet. Afbrydelsen skal
begrundes.«

Stk. 5 bliver herefter stk. 6.

17. § 23, nr. 3, ophaeves.

§2

Stk. 1. Loven traeder i kraft den 1. april 2006.

Stk. 2. Loven finder anvendelse pa alle biome-
dicinske forskningsprojekter, som anmeldes til
en videnskabsetisk komité fra den 1. april 2006.



