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Geeldende formulering

Den- forspgsansvarlige: en person, der ud-
over et erhverv, der er anerkendt til udferel-
se af forskning, f.eks. via en ansettelse som
forsker eller ph.d.-studerende eller p& anden
vis ved beskeeftigelse' med konkret forsk-
ningsarbejde, og som er ansvarlig for den

‘praktiske gennemforelse af forseget pa et

bestemt forsagssted.

Forspgsprotokol: et dokument, som beskri-
ver malsatning, udformning, metodologi,
tilretteleeggelse, statistiske overvejelser, vi-
denskabsetiske overvejelser, ekonomiske
forhold, publikationsmaessige forhold og in-
formation af deltagere i forbindelse med et
biomedicinsk forskningsprojekt og omfatter
forsegsprotokollen, efterfalgende versioner
af protokollen, protokolendringer, leg-
mandsprotokol, skriftlige informationer til

~deltagere samt materiale til hvervning af del-

tagere.

Forsggsperson: en person, der deltager i et
biomedicinsk forskningsprojekt, vanset om
vedkommende er modtager af testpraeparater
eller deltager i en kontrolgruppe.

Voksen varigt inhabil: en person, som er
omfattet af definitionen i veergemalslovens
§ 5, hvor der ikke er iveerksat vargemal.

‘Informeret samtykke: en beslutning, der er

skriftlig, dateret og underskrevet eller elek-
tronisk sammen med brug af elektronisk sig-
natur, jf. lov om elektroniske signaturer, om
at deltage i et biomedicinsk forskningspro-
jekt, der efter fyldestgerende information
om projektets art, betydning, reekkevidde og
risici og modtagelse af passende dokumen-
tation er truffet af egen fri vilje af en person,
der er i stand til at give sit samtykke.

Stedfortreedende samtykke: en beslutning,
der er skriftlig, dateret og underskrevet eller
elektronisk sainmen med brug af elektronisk
signatur, jf. lov om elektroniske signaturer,
om at deltage i et biomedicinsk forsknings-
projekt, der efter fyldestgerende information
om projektets art, betydning, reekkevidde og
risici og modtagelse af passende dokumen-
tation er indhentet fra nermeste parerende
og den praktiserende leege alternativt em-
bedsleegen eller foreeldremyndighedens in-
dehaver eller veergen.
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