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Geeldende formulering
§12.--- -

Stk. 2. Ved behandling af en ansggning om
godkendelse af et biomedicinsk forskningspro-
jekt skal komiteen foretage en afvejuing af de
forudselige risici og ulemper 1 forhold til gevin-
sten for den enkelte forsggsperson og for andre
nuvaerende og fremtidige patienter, herunder at
smerter, gener, frygt og anden forudselig risiko
minimeres i forhold til forsegspersonens syg-
dom og udviklingsstadium. Denne afvejning
skal foretages under hensyntagen til, om for-
segspersonen selv er i stand til at afgive et infor-
meret samtykke, eller om samtykke skal indhen-
tes fra neermeste parerende og den praktiserende
leege alternativt embedsleegen eller foreeldre-
myndighedens indehaver eller en veerge efter
vaergemal, der omfatter personlige forhold, her-

under befajelse til at meddele samtykke til delta- .

gelse i et biomedicinsk forskningsprojekt, jf.
veergemélslovens § 5.
Stk. 3. - - -

§ 15. Ved behandling af en ansegning om god-
kendelse af et biomedicinsk forskningsprojekt,
som omhandler klinisk forseg med leegemidler,
der er omfattet af lov om leegemidler, skal komi-
teerne i bedgmmelsen ud over de i §§ 12-14
naevnte forhold pése,

1) at Leegemiddelstyrelsen er inddraget i god-
kendelsen af projektet, jf. § 9, stk.1,

2) atderer en erstatning eller godtgerelsesord-
ning, hvis forsggspersonen lider skade eller
der som felge af projektet, og at der er tegnet
forsikringer eller foreligger en godtgarelses-
ordning til deekning af den forsggsansvarlige
0g SpoNnsors ansvar,

3) sterrelsen af og de nermere regler for udbe-
taling af eventuelt honorar eller eventuel
kompensation til den forsegsansvarlige og
forsegspersoner og indholdet af de relevante
klausuler 1 enhver patenkt kontrakt mellem
sponsoren og forsegsstedet, og

4) at den forsggsansvarlige er kvalificeret til at
treeffe behandlingsmaessige beslutninger og
har en beherig sundhedsvidenskabelig ud-
dannelse som lage eller, hvor det er rele-
vant, tandlaege og klinisk erfaring.

Lovforslaget

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

12. 1 12, stk. 2, 2. pkt., ndres »alternativt em-
bedslegen« til: »— alternativt embedsleegen — el-
ler fra forsegsveergen«.

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



