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9)

Geeldende formulering

§7.---

Stedfortreedende samtykke: en beslutning,
der er skriftlig, dateret og underskrevet eller
elektronisk sammen med brug af elektronisk
signatur, jf. lov om elektroniske signaturer,
om at deltage i et biomedicinsk forsknings-
projekt, der efter fyldestgarende information
om projektets art, betydning, reekkevidde og
risici og modtagelse af passende dokumen-
tation er indhentet fra neermeste pérerende
og den praktiserende laege alternativt em-
bedslegen eller foreeldremyndighedens in-
dehaver eller vaergen.

10) - - -

1)

2)

3)

§ 7. I denne lov forstés ved:

Biomedicinske forskningsprojekter: et pro-
jekt, der indebzrer forsgg pa levendefadte
menneskelige  individer, —menneskelige

_ kensceller, der agtes anvendt til befrugtning,

menneskelige befrugtede eeg, fosteranleeg og
fostre, veev, celler og arvebestanddele fra
mennesker, fostre og lignende samt afdede.
Endvidere omfattes forseg, der har til formal
at afdeekke eller efterprove de kliniske, far-
makologiske eller andre farmakodynamiske
virkninger, at identificere bivirkninger eller
at undersgge farmakokinetik (optagelse, for-
deling, nedbrydning eller udskillelse) med
det formél at f viden om leegemidlers sik-
kerhed eller virkning,

Multicenterforseg: et forsgg, der gennemfa-
res efter en og samme forsggsprotokol, men
pa forskellige steder, med en forspgsansvar-
lig som koordinator eller med forskellige
forspgsansvarlige. Forsegsstederne  kan
veere beliggende i en enkelt medlemsstat, i
flere medlemsstater eller i medlemsstater og
tredjelande.

Sponsor: en fysisk eller juridisk person, der
pétager sig ansvaret for igangseetning, ledel-
se eller finansiering af et biomedicinsk
forskningsprojekt.

Lovforslaget

6.1§ 7, nr. 9, sombliver nr. 10, andres »naerme-
ste parerende og den praktiserende leege alterna-
tivt embedslaegen eller foreeldremyndighedens
indehaver eller veergen« til: »veergen, foraeldre-
myndighedens indehaver eller forsegsvaergen el-
ler fra neermeste parerende og den praktiserende
laege — alternativt embedslegen«.

7.1§ 7 indsattes som stk. 2: -

»Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastseette regler til afgreensning af hvilket medi-
cinsk udstyr, der omfattes af stk. 1, nr. 1, 3. pkt.«



